Aus der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin

Geschéftsfihrende Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Weber

des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat Marburg

Langzeit-Outcome von Sauglingen und Kleinkindern von mit
SARS-CoV-2 infizierten Schwangeren - eine Pilotstudie des
Post-CRONOS-Projekts

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades der gesamten Humanmedizin
dem Fachbereich Medizin der Philipps-Universitat Marburg

vorgelegt von

Franziska Konig
aus Lich

Marburg, 2026



Angenommen vom Fachbereich Medizin der Philipps-Universitat Marburg
am: 13.07.2026

Gedruckt mit Genehmigung des Fachbereichs

Dekan: Herr Prof. Dr. med. Michael Hertl
Referentin: Frau Prof. Dr. med. Stefanie Weber
Korreferent: Herr Prof. Dr. med. Bernd Schmeck



Inhaltsverzeichnis

ADKUrZUNGSVEIZEICNNIS .. .coeeiiiieeee e 6
AbDIldUNGSVEIrZEICNNIS ... 8
TabellenverzeiChnis. ... 9
1. BINIEIUNG . .o 10
1.1. DAs SARS-COV-2 VIIUS .......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiieinieeeeeeeeeeeeeeeeenees 10
L2 = o Lo (=10 o1 Te] (oo |1 PSPPSR 10
1.3. Ubertragungswege, Pathogenese und Virusvarianten ........................... 11
1.3.1. UDErragUngSWEGE..........coceeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e seen e 11
1.3.2. PathOQENESE.......coeeee e 12
1.3.3. VIrUSVArianteN ... 12

1.4. Diagnostik und klinische Prasentation von SARS-CoV-2....................... 13
1.4.1. Risikogruppen fur schwere Krankheitsverlaufe...............cccccccvvnnninn. 15
1.4.2. Schwangere als besondere Risikogruppe..........ccoooeeviiiie. 15

1.4.3. Auswirkung maternaler SARS-CoV-2 Infektion auf Neugeborene ... 16

LR I g U= =T o[PS 17
1.5.1. Medikamentdse Therapie ..........coooeviiiiiiiiiiii e 17
1.5.2. Nicht-medikamentose Therapie ..........cccoooviiiiiiiiiiiii e, 18

1.6, PraveNtioN ... ..o 18

1.7. Langzeitfolgen einer SARS-CoV-2 Infektion .............ccccceeieiiiiiiiiiiiiinnnnns 19

1.7.1. Langzeitauswirkungen auf mit SARS-CoV-2 exponierte Sauglinge. 19

1.7.2. Definition und Diagnostik von Entwicklungsverzégerungen und

Regulationsstorungen ... 21
1.8. Fragestellung und Ziele..............oiiiiiiiiii e 23
2. Methoden und StudienkolleKtiV..............uueiiiiiiiii e 24
P20 TS (8 T | 1= o =] T o 24



2.2. StUdIENKOIIEKLIV ..o 25

2.2.1. Rekrutierung des CRONOS-KoIleKtivs.........coeeeeeiiiiiiiiiiicieeeeeeeeeee, 25
2.2.2. Rekrutierung des Post-CRONOS-Kollektivs ...........coovvvieiiiiiieninnnnn, 25
2.2.3. Endgultiges StudienKkolleKtiV ..............uuuuumiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 27
2.3. Methodik und Konzeption des Fragebogens...........ccccccovviiiiiiiiiiiiiinennnn. 27
2.3.1. Padiatrischer Fragebogen.............uuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 29
2.3.2. Maternaler Fragebogen ................uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 32
2.4, Statistische Methoden .............coo i 32
3. ErgebNISSE ... 34
3.1, Studienpopulation ...........coooei i 34
3.2. Ergebnisse zur Kindesentwicklung...........c.ccoiiiviiiiiiiiiiieeeee, 35
3.2.1. Erreichen der Entwicklungsmeilensteine ............ccccocoeiiiiiiiiiniinnnnnn. 35
3.2.2. Inferenzstatistische Ergebnisse zur Kindesentwicklung................... 36
3.3. Ergebnisse Regulationsstorungen ...........ccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeee 37
3.3.1. EXZessSives SChreien...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 38
3.3.2. SChlafStOrUNGEN ......uvveiiiiiiiiiiiiii e 38
3.3.3. FULEerstOruNgen.........oouniii e 39
3.4. Ergebnisse Vorsorguntersuchungen und Impfungen ............................. 39
3.4.1. U2-VorsorgeuntersuChuUNg .............oveiiiiiiiieeeic e 39
3.4.2. U3-VorsorgeuntersuChuNg .............oviiiiiiiiieeiic e 41
B T 1491 0] {1 T =T o I 43
3.5. Ergebnisse Erndahrungssituation ...........cccccvvviiiiiiee 44
3.6. Ergebnisse der erweiterten Datenanalyse .........cccccccvvvviiiiiiiiiiiiiiiinnnn. 46
4. DISKUSSION ...ttt e e ettt e e e e e e e e e 48
4.1. Erreichen der Entwicklungsmeilensteine.............ccccoeviiiiiiniiiieciiiinnnnn. 48



4.2. RegulationsstOrungen ..........oovuuiiiiiii i 52

4.3. Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen ..., 55
4.4, ErnahrungSsituation ..........cooouiiiiiiiiiii e 58
S, LIMItAtIONEN ... 61
6. Fazit und AUSDIICK .......cooiiiiiiiiii 62
7. ZUSaMMENTASSUNG .....cooiiiieeeeee e 63
9. LiteraturverzeiChnis ... 67
L TR 2 1] F= T Vo S 84
I. Aufklarung und EINWIlliQUNQG .......eoeiiiiiee e 84
1. FragebOgen. ... ..o 90
1. Padiatrischer Teil ... 90

2. Mutterlicher Teil Abschnitt Lebensqualitat ................cooiiiiiiiiiii. 93

[l. Statistische AUSWEIMUNG ..........uuuiiiiiiiiiiiii e 94
Tabellarischer Lebenslauf ... 115
Verzeichnis der akademischen Lehrer/-innen .............cccvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiniennnen. 116
DaANKSAQUING ... e 117
Ehrenwortliche ErkIArung ..o 118



Abklrzungsverzeichnis

ACE2
ACS

ARDS
ASD
ASQ3
BMI
COPD
COVID-19
CRONOS
CYP3a
DGPM
ECMO
G-BA
HCoV
HFNC
HIV

IBQ

ICD

kg
KiGGS

LM

LT

Angiotensin-Converting Enzyme 2
Akutes Koronarsyndrom

Acute Respiratory Distress Syndrome
Atriumseptumdefekt

Ages & Stages Questionnare 3™ Edition
Body Mass Index

Chronic obstructive pulmonary disease
Coronavirus disease 2019

Covid-19 Related Obstetric and Neonatal Outcome Study
Cytochrom P450 3a

Deutsche Gesellschaft flur perinatale Medizin
Extrakorporale Membranoxygenierung
Gemeinsamer Bundesausschuss

Humanes Coronavirus

High Flow Nasal Cannula

Human Immunodeficiency Virus

Infant Behavior Questionnaire

International Statistical Classification of Diseases and Re-

lated Health Problems

|dentifier

Kilogramm

Kinder- und Jugendgesundheitssurvey
Lebensmonat

Lebenstag



m2
max.
MERS-CoV

MFED1

min.

MM

Mo

NICU

NIV

PCR
QR(-Code)
REDCap®
RKI
RT-PCR

SARS-CoV

SARS-CoV-2

SD

STIKO

u2

U3

VClI

VOC

WHO

Quadratmeter
maximal
Middle East respiratory syndrome coronavirus

Munchner funktionelle Entwicklungsdiagnostik 1. Lebens-

jahr

minimal

Muttermilch

Monat

Neonatal intensive care unit

Nicht-invasive Beatmung

Polymerase Kettenreaktion

Quick response

Research Electronic Data Capture
Robert-Koch-Institut

Reverse Transkriptase-Polymerase Kettenreaktion
Severe acute respiratory syndrome coronavirus
Severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2
Standardabweichung

Standige Impfkommission

Padiatrische Vorsorgeuntersuchung 2
Padiatrische Vorsorgeuntersuchung 3

Variant of Interest

Variant of Concern

Weltgesundheitsorganisation

Woche



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ablauf der Rekrutierung des Studienkollektivs ..............ccccevvneee. 26
Abbildung 2: Entstehung des Studienkollektivs ..., 27
Abbildung 3: Altersverteilung der Studienpopulation .............ccccoooveiieriiiiiiinnnnnn. 34
Abbildung 4: Box-Plots zum Erreichen der Entwicklungsmeilensteine.............. 35
Abbildung 5: Zeitpunkt U2-Untersuchung.............coouviiiiiiiiiiiiiiiii e, 40
Abbildung 6: Ort der U2-Untersuchung ..........ccoeveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee 41
Abbildung 7: Zeitpunkt der U3-Untersuchung............ccoovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiennne. 42
Abbildung 8: Ort der U3....... ..o 42
Abbildung 9: Alter bei der ersten Impfung .........oovveeiiiiiiiii, 43
Abbildung 10: Art der ersten Impfung ..o 44
Abbildung 11: Altersverteilung bei voller Ernahrung mit Muttermilch................ 45
Abbildung 12: Zugang zu Unterstutzungsmaoglichkeiten.................cccoeeeeeiennnn. 46



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Verzogertes Erreichen der Entwicklungsmeilensteine...................... 36
Tabelle 2: Entwicklungsschritt Greifen: Meilenstein verzogert .............cccceee.... 36
Tabelle 3: Entwicklungsschritt Krabbeln: Meilenstein verzogert............c.......... 36
Tabelle 4: Entwicklungsschritt Sitzen: Meilenstein verzogert .............cccooeeeee.. 36
Tabelle 5: Entwicklungsschritt Laufen: Meilenstein verzogert .............ccc......... 36
Tabelle 6: Entwicklungsschritt Erste Worte: Meilenstein verzogert .................. 37
Tabelle 7: Prozentuale Verteilung von Regulationsstorungssymptomen.......... 37
Tabelle 8: Einflussfaktoren exzessives Schreien.............ccccccoiiiiiiiiiiins 38
Tabelle 9: Einflussfaktor Einschlafverhalten.............ccccs 38
Tabelle 10: Einflussfaktor Durchschlafen ............cccccciiie 39
Tabelle 11: Einflussfaktor FUtterstorungen ..........cccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeee 39
Tabelle 12: Einflussfaktoren auf erfolgte Impfungen ............cccccooeiiiiiinnnn. 44

Tabelle 13: Spearman-Rho-Korrelation Lebensqualitat mit Regulationsstérungen

......................................................................................................................... 47
Tabelle 14: Grenzstein LauUfen ... 47
Tabelle 15: Grenzstein erste WoOrte ........ooevoe e, 47



1. Einleitung
1.1. Das SARS-CoV-2 Virus

Das SARS-CoV-2 Virus (severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2)
wurde erstmals im Dezember 2019 in Wuhan (Provinz Hubei, China) beschrieben
und in einem Menschen nachgewiesen (Hu et al., 2021; Huang et al., 2020; Q. Li
et al., 2020). Es gehdrt zu den membranumhdlliten RNA-Viren aus der Familie
der Coronaviridae, ist ein neuartiges Beta-Coronavirus und atiologischer Erreger
von COVID-19 (Coronavirus disease 2019), das im Jahr 2020 eine weltweite
Pandemie ausldste (Hu et al., 2021). Den Beta-Coronaviren gehdéren weiterhin
die humanen Coronaviren HCoV-HKU1 und HCoV-OC43 an sowie das MERS-
CoV Virus (middle east respiratory syndrome coronavirus) und das SARS-CoV
Virus (severe acute respiratory syndrome coronavirus) (RKI, 2021). Corona-
viridae kommen vornehmlich in tierischen Erreger-Reservoires vor. Im SARS-
CoV-2 Genom konnte eine Kombination aus Fledermaus-CoV und einem
Coronavirus-Genom unbekannten Ursprungs nachgewiesen werden (Um-
akanthan et al., 2020). Da Coronaviridae zur homologen Rekombination fahig
sind (Graham & Baric, 2010), ahnlich wie HIV (human immunodeficiency virus)
und das Denguefieber-Virus, kdnnen sie leicht ihr Wirtsspektrum erweitern, be-
ziehungsweise die Artengrenze Uberspringen (RKI, 2024b; Umakanthan et al.,
2020). Wahrend HCoV-HKU1 und HCoV-OC43 sowie die Alpha-Coronaviren
(HCoV-229E, HCoV-NL63) weltweit endemisch vorkommen und beim Menschen
und einigen Tierarten vornehmlich leichte, grippe-ahnliche Erkrankungen auslo-
sen, sind vor allem bei Infektionen mit den neuartigen Beta-Coronaviren (SARS-
CoV, MERS-CoV, SARS-CoV-2) schwere Krankheitsverlaufe, die mit schweren
Lungenentziandungen sowie ARDS (acute respiratory distress syndrome) einher-
gehen, zu erwarten, da sie als sogenannte ,emerging pathogens® gelten, die erst
vor kurzer Zeit den Artensprung vollzogen haben (RKI, 2024b, 2021, 2023, WHO
2024a).

1.2. Epidemiologie

Im Jahr 2020 wurde COVID-19 zur weltweiten Pandemie erklart (RKI, 2021). Von
den ersten beschriebenen Fallen einer unbekannten Lungenerkrankung in

Wuhan (China) bis zum Ausrufen der COVID-19 Pandemie durch die WHO am
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11.03.2020 vergingen drei Monate (WHO, 2024a). In dieser Zeit hatte sich das
SARS-CoV-2 Virus global ausgebreitet. Bis Marz 2024 haben sich tber 774 Mil-
lionen Menschen weltweit infiziert, 7 Millionen Menschen verstarben weltweit an
COVID-19 ( WHO, 2024a, 2024b). In Europa infizierten sich mehr als 278 Millio-
nen Menschen, uber 2,2 Millionen Menschen verstarben. In Deutschland wurden
uber 38 Millionen Falle erfasst, mehr als 174.000 Menschen sind bis Juni 2023
in Deutschland aufgrund von COVID-19 verstorben (RKI, 2024a; WHO, 20244,
2024b).

1.3. Ubertragungswege, Pathogenese und Virusvarianten
1.3.1. Ubertragungswege

Das SARS-CoV-2 Virus war in der Lage eine weltweite Pandemie auszuldsen,
da es leicht direkt von Mensch zu Mensch Ubertragen werden kann (Hu et al.,
2021; Umakanthan et al., 2020). Die Ubertragung findet vornehmlich Gber Tropf-
chen und Aerosole statt (Umakanthan et al., 2020; C. C. Wang et al., 2021).
Diese virushaltigen Partikel werden vor allem beim Sprechen, Husten, Niesen,
Singen oder Schreien von SARS-CoV-2-Infizierten freigesetzt und kénnen so in
den Respirationstrakt von Gesunden aufgenommen werden und diese infizieren
(Hu et al., 2021; Umakanthan et al., 2020; C. C. Wang et al., 2021). Dabei kbnnen
aufgrund ihrer geringeren Partikelgrof3e vor allem virushaltige Aerosole langer in
der Umgebungsluft nachgewiesen werden und tiefer in die Atemwege eindringen
(Hu et al., 2021). Eine Kontaktibertragung durch kontaminierte Oberflachen
scheint grundsatzlich moglich. Es konnten PCR (Polymerase-Kettenreaktion)-
Nachweise von vermehrungsfahigen SARS-CoV-2 Viren in entsprechenden Pro-
ben erbracht werden (Hu et al., 2021; RKI, 2021). Auch in Stuhlproben konnten
in seltenen Fallen vermehrungsfahige SARS-CoV-2 Viren nachgewiesen werden
(RKI, 2021; W. Wang et al., 2020; Xiao et al., 2020). Ein weiterer Ubertragungs-
weg von SARS-CoV-2 stellt die vertikale Transmission dar. Die diaplazentare
Ubertragung des Virus zwischen infizierter Schwangerer und Fetus ist mdglich
(RKI, 2021; Vivanti et al., 2020). Die Wahrscheinlichkeit fur eine vertikale Trans-
mission erhoht sich, wenn die Schwangere einen schweren Verlauf von COVID-
19 zeigt (Allotey et al., 2022; Luca et al., 2023). Die Gesamtpravalenz fur vertikale

Transmission scheint jedoch gering zu sein, in ihrer Metaanalyse fanden Allotey
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et al. (2022), eine Gesamtpravalenz von 2,7 %. In einzelnen Muttermilchproben
konnten Viruspartikel gefunden werden, eine Virustbertragung durch Mutter-
milch konnte bislang jedoch nicht beschrieben werden (Centeno-Tablante et al.,
2021).

1.3.2. Pathogenese

Das SARS-CoV-2 Virus besteht aus vier Strukturproteinen, die im Wesentlichen
fur die Replikation, die Bindung an die Zielzelle sowie die Pathogenitat des Virus
verantwortlich sind: 1. Spike-Glykoprotein (S), 2. Membranprotein (M), 3. Enve-
lopeprotein (E) und 4. Nukleotid-Protein (N) (Fehr & Perlman, 2015; Gusev et al.,
2022; Jackson et al., 2022; RKI, 2023). Als Wirtszellen und Eintrittspforte flr
SARS-CoV-2 in den menschlichen Korper dienen ACE2-Rezeptor tragende Zel-
len (Gusev et al., 2022). Um die Wirtszellen zu infizieren, bindet SARS-CoV-2 mit
dem Spike-Glykoprotein (S) an den ACE2-Rezeptor der betroffenen Zelle (For-
chette et al., 2021; Jackson et al., 2022; RKI, 2021). Das Spike-Glykoprotein (S)
besteht aus zwei Untereinheiten, S1 und S2. Dabei bindet die S1-Untereinheit an
den ACE2-Rezeptor, die S2-Untereinheit verankert das Spike-Glykoprotein (S)
an der Zelle und setzt ebenfalls ein sogenanntes Fusionspeptid frei, das zusam-
men mit weiteren komplexen Mechanismen dafur sorgt, dass SARS-CoV-2 mit
der Wirtszelle fusionieren kann, um sich zu replizieren (Gusev et al., 2022;
Jackson et al., 2022). Dabei gilt, je hoher die Affinitat des Spike-Glykoprotein (S)
zum ACE2-Rezeptor, desto einfacher kann das Virus in die Wirtszelle eindringen
und eine Infektion ausldsen (Forchette et al., 2021). Eine besonders hohe Dichte
ACE2-Rezeptor tragender Zellen findet sich in den Atemwegen, im Verdauungs-
trakt, in den GefalRen der Nieren und des Herzmuskels, aber auch im Uterus und
der Plazenta (Tamanna et al., 2021; C. G. K. Ziegler et al., 2020; Zou et al., 2020).

1.3.3. Virusvarianten

Wahrend der Dauer der Pandemie konnten verschiedene Virusvarianten durch
Mutationen im Spike-Glykoprotein (S) von SARS-CoV-2 beschrieben werden
(DeGrace et al., 2022; Y. Zhang et al., 2022). Das Spike-Glykoprotein (S) sowie
dessen Mutationen sind hauptsachlich fur die Pathogenitat der einzelnen Virus-
varianten verantwortlich und kbnnen mit einer veranderten Immunantwort oder

schweren Krankheitsverldufen einhergehen (Forchette et al., 2021; RKI, 2021; Y.
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Zhang et al., 2022). Aufgrund der Dynamik und der Vielzahl der aufgetretenen
Mutationen, wird durch die WHO in Variants of Interest (VOI) und Variants of
Concern (VOC) unterschieden (Choi & Smith, 2021; Konings et al., 2021; WHO,
2024c, 2024b). Den VOI werden beispielsweise die Varianten Lambda (C.37)
und Mu (B.1.621) zugeordnet. Sie gelten als Varianten, die eine Phanotyp-Ande-
rung des Virus aufweisen, einige Fallcluster ausgeldst haben und hinsichtlich ih-
rer Pathogenitat beobachtet werden (Dutta et al., 2022; Kimura et al., 2022). Als
VOC werden Varianten definiert, die ein Risiko fur die offentliche Gesundheit dar-
stellen kénnen, da sie mit erhéhter Ubertragbarkeit und Virulenz sowie Verande-
rungen im klinischen Krankheitsbild und schwereren Verlaufen einhergehen koén-
nen (Choi & Smith, 2021; Y. Zhang et al., 2022). Den VOC sind beispielsweise
die Varianten Alpha (B.1.1.7), Beta (B.1.351), Gamma (P.1) und Delta
(B.1.617.2) zugeordnet. Diese Varianten sind diejenigen, die die Epidemiologie
von COVID-19 im Wesentlichen beeinflussen kénnen (Dutta et al., 2022; Y.
Zhang et al., 2022).

1.4. Diagnostik und klinische Prasentation von SARS-CoV-2

Als diagnostischen Goldstandard flr den Nachweis einer SARS-CoV-2 Infektion
empfiehlt die WHO Nucleinsaure-Amplifikationstests, zum Beispiel die Reverse
Transkriptase-Polymerase Kettenreaktion (RT-PCR) (Dutta et al., 2022; WHO,
2020). Die RT-PCR ist sehr sensitiv und kann auch bei wenig vorhandenem Vi-
rusmaterial zuverlassige Ergebnisse erzeugen (Islam & Igbal, 2020). Als Proben-
material werden Abstriche aus dem Nasopharynx oder Oropharynx der potenziell
Infizierten verwendet (Umakanthan et al., 2020). Auch gibt es die Moglichkeit,
erganzend zu den RT-PCR-Tests, Antigen-Tests durchzufuhren, die jedoch we-
niger sensitiv sind. Hier erfolgt der Nachweis von Virusprotein in der Patienten-
probe (WHO, 2020).

Die klinische Prasentation von COVID-19 ist vielfaltig. COVID-19 kann asympto-
matisch oder symptomatisch verlaufen, bei den symptomatischen Verlaufen kén-
nen milde, schwere und kritische Verlaufe unterschieden werden (Long et al.,
2022; RKIl, 2021; Schilling et al., 2021). Zu den haufigsten Symptomen gehdren
Fieber, trockener Husten, Schnupfen, Halsschmerzen, Stérungen des Geruchs-
und Geschmacksinns, Midigkeit und Myalgien (Alimohamadi et al., 2020; Long

et al., 2022; RKI, 2021; Schilling et al., 2021; Umakanthan et al., 2020). Weitere,
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etwas seltenere Symptome, kénnen Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen und Kopf-
schmerzen sein (Alimohamadi et al., 2020; Schilling et al., 2021). Die Sympto-
matik sowie die klinische Prasentation variieren stark in Abhangigkeit der
Schwere der Erkrankung (Schilling et al., 2021). Die Uberwiegende Mehrzahl,
mehr als 80 % der COVID-19 Erkrankungen, verlaufen mild, mit gegebenenfalls
atypischer Pneumonie, vor allem bei jungen Menschen ohne Vorerkrankungen
(Huetal., 2021; Long et al., 2022; Rahman et al., 2021). Schwere Verlaufe bilden
14-15 % der Falle ab (Hu et al., 2021; Long et al., 2022). Es kommt typischer-
weise in der zweiten Erkrankungswoche zur respiratorischen Verschlechterung
mit Dyspnoe, Hypoxie und radiologisch nachgewiesenen Infiltraten (Hu et al.,
2021; Rahman et al., 2021; Umakanthan et al., 2020). In diesem Zusammenhang
ist das hypoxamische respiratorische Versagen der haufigste Grund fur die Auf-
nahme auf die Intensivstation (Long et al., 2022). Die kritischen COVID-19 Ver-
laufe betragen 5 % und kdnnen mit schwerem ARDS, Schock und Multiorganver-
sagen einhergehen, was die haufigsten Todesursachen in Bezug auf COVID-19
darstellen (Elrobaa & New, 2021; Hu et al., 2021; Long et al., 2022; Rahman et
al., 2021).

Weiterhin sind klinisch relevante extrapulmonale Manifestationen von COVID-19
bekannt. COVID-19 kann sich unter anderem kardial, mit Myokarditis, Herzinsuf-
fizienz, akutem Koronarsyndrom (ACS) sowie Herzrhythmusstorungen auf3ern,
jedoch auch neurologische Symptome verursachen, wie Schlaganfalle, Verwirrt-
heit, Schwindel, Kopfschmerzen, aber auch das Miller-Fisher-Syndrom oder das
Guillain-Barré-Syndrom wurden beschrieben (Elrobaa & New, 2021; Long et al.,
2022; RKI, 2021). Es sind noch weitere mannigfaltige Symptome bekannt, die
durch SARS-CoV-2 ausgeldst werden konnen. Als Grund fur das breite Symp-
tomspektrum kann das Vorkommen vieler ACE2-Rezeptor tragender Zellen in
den jeweilig betroffenen Organsystemen angenommen werden (Elrobaa & New,
2021; RKIl, 2021; Tamanna et al., 2021; C. G. K. Ziegler et al., 2020; Zou et al.,
2020). Durch den Eintritt des Virus in die Wirtszellen sowie die starke Virusrepli-
kation innerhalb der ACE2-tragenden Zellen wird eine Entztindungsreaktion aus-
geldst und es werden proinflammatorische Zytokine und Interferone freigesetzt.
Durch die Rekrutierung weiterer Entziindungszellen kann ein sogenannter Zyto-

kinsturm ausgeldst werden, was zur Hyperinflammation, ARDS, respiratorischem
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Versagen, Multiorganversagen und schlie3lich zum Tod fuhren kann (Elrobaa &
New, 2021; Hu et al., 2021; Rahman et al., 2021).

1.4.1. Risikogruppen fiir schwere Krankheitsverlaufe

Als Risikogruppen gelten Menschen, die aus medizinischen Grinden eine ho-
here Wahrscheinlichkeit fur einen schweren COVID-19 Verlauf haben. Das Ri-
siko fUr einen schweren Verlauf erhoht sich mit dem Patientenalter. Vor allem ab
dem 50. Lebensjahr steigt das Risiko, schwer zu erkranken, stark an (Schilling et
al., 2021; J.-J. Zhang et al., 2023). Weiterhin haben Manner ein erhdhtes Risiko
fur einen schweren Verlauf. Sie werden haufiger auf die Intensivstation aufge-
nommen und haben eine hohere Sterbewahrscheinlichkeit als Frauen (J.-J.
Zhang et al., 2023). Ein weiteres relevantes Risiko fur einen schweren Verlauf
von COVID-19 haben Menschen mit einem BMI (Body-Mass-Index) >30 kg/m?
(Treskova-Schwarzbach et al., 2021). Ein hoher BMI (>40 kg/m?) ist nach dem
Alter der haufigste unabhangige Pradiktor flr einen Krankenhausaufenthalt, die
Notwendigkeit einer Intubation oder fur erh6hte Mortalitat im Zusammenhang mit
COVID-19 (Z. Li et al., 2021; Long et al., 2022). Weitere Risikogruppen stellen
Menschen mit Vorerkrankungen dar. Dabei sind vor allem kardiovaskulare Vor-
erkrankungen wie die koronare Herzkrankheit oder die arterielle Hypertonie zu
nennen. Aullerdem gelten Menschen mit Diabetes mellitus, chronischen Lun-
generkrankungen wie COPD (chronic obtsructive pulmonary disease), chroni-
schen Nierenerkrankungen, insbesondere mit Dialysepflichtigkeit, cerebrovasku-
laren Erkrankungen, malignen Tumorerkrankungen oder Menschen nach Organ-
oder Stammzelltransplantation und Immunsuppression als Risikogruppen flr
eine erhohte Wahrscheinlichkeit fur einen schweren Verlauf von COVID-19
(Schilling et al., 2021; Treskova-Schwarzbach et al., 2021; J.-J. Zhang et al.,
2023). Eine weitere besondere Risiko- und Patientengruppe stellen Schwangere
dar (Allotey et al., 2020), auf die im Folgenden gesondert eingegangen wird.

1.4.2. Schwangere als besondere Risikogruppe

Frauen, die sich wahrend der Schwangerschaft mit SARS-CoV-2 infizieren, stel-
len ebenfalls eine Risikogruppe dar (Allotey et al., 2020; Zambrano et al., 2020).
Zwar verlaufen auch wahrend der Schwangerschaft die Gberwiegende Mehrheit

der SARS-CoV-2 Infektionen asymptomatisch. Die Gruppe der Schwangeren, die
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Symptome entwickelt, hat jedoch, verglichen mit Schwangeren ohne SARS-CoV-
2 Infektion, ein héheres Risiko einen schweren Verlauf zu erleiden, auf eine In-
tensivstation aufgenommen zu werden und invasiv beatmet werden zu mussen
(Allotey et al., 2020; Ellington et al., 2020; Metz et al., 2022; Nana & Nelson-
Piercy, 2021); Zambrano et al. (2020). Hinsichtlich eines erhéhten Sterberisikos
von mit SARS-CoV-2 infizierten Schwangeren, zeigen sich in der Literatur hete-
rogene Ergebnisse. Allotey et al. (2020) konnten ein erhdhtes Sterberisiko von
mit SARS-CoV-2 infizierten Schwangeren, verglichen mit nicht infizierten
Schwangeren nachweisen. Zambrano et al. (2020) konnten ebenfalls ein erhdh-
tes Sterberisiko von mit SARS-CoV-2 infizierten Schwangeren nachweisen, al-
lerdings verglichen mit nicht schwangeren Frauen im gebahrfahigen Alter. Elling-
ton et al. (2020) wiederum konnten kein erhdhtes Sterberisiko von mit SARS-
CoV-2 infizierten Schwangeren verglichen mit nicht schwangeren Frauen im ge-

bahrfahigen Alter nachweisen.

Das Outcome der Schwangeren unterscheidet sich, je nachdem in welchem Tri-
menon der Schwangerschaft die Infektion erfolgt. Vor allem Frauen, die sich im
spaten zweiten oder dritten Trimenon infizieren, haben ein erhdhtes Risiko flr mit
COVID-19 assoziierten Ereignissen, wie die Aufnahme ins Krankenhaus oder ei-
nen schweren Krankheitsverlauf (Nana & Nelson-Piercy, 2021; Pecks et al.,
2022). Aulderdem haben Schwangere mit SARS-CoV-2 Infektion, verglichen mit
nicht-infizierten Schwangeren, ein héheres Risiko flr die Entwicklung einer Pra-
eklampsie, fur Frihgeburtlichkeit, eine Sectio cesarea oder das Erleiden einer
Totgeburt. Das Risiko fur eine Sectio cesarea steigt deutlich an, wenn die Frau
symptomatisch erkrankt ist (Allotey et al., 2020; lannaccone et al., 2023; Wei et
al., 2021).

1.4.3. Auswirkung maternaler SARS-CoV-2 Infektion auf Neugeborene

Auch auf den Fetus oder das Neugeborene kann eine maternale SARS-CoV-2
Infektion einen Einfluss haben. Bekannt ist, dass eine SARS-CoV-2 Infektion
wahrend der Schwangerschaft mit pathophysiologischen Veranderungen der
Plazenta einhergehen kann (Patberg et al., 2021). Eine maternale Infektion kann
zu einer Malperfusion fuhren, eine Entzindung der Plazenta hervorrufen und in

einer Plazentainsuffizienz minden (Algarroba et al., 2020; Amaral et al., 2020;
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Auriti et al., 2021; Boettcher & Metz, 2023; Patberg et al., 2021) sowie zu Frih-
geburtlichkeit fihren und zu einem niedrigeren Geburtsgewicht beitragen (Allotey
et al., 2020; Wei et al., 2021). Weiterhin ist bekannt, dass eine maternale SARS-
CoV-2 Infektion mit einem hoherem Risiko fur eine NICU (neonatal intensive care
unit)-Aufnahme einhergeht (Allotey et al., 2020; Amaral et al., 2020; Boettcher &
Metz, 2023). Trotzdem ist die peri- und postnatale SARS-CoV-2-Infektionsrate
von Neugeborenen SARS-CoV-2 positiver Frauen gering und die Mehrzahl der
SARS-CoV-2 Infektionen beim Neugeborenen verlauft mild oder asymptomatisch
(Amaral et al., 2020; Flaherman et al., 2021; Mand et al., 2022; Trevisanuto et
al., 2021).

1.5. Therapie
1.5.1. Medikamentose Therapie

Zur medikamentdésen Behandlung von COVID-19 existieren verschiedene antivi-
rale und immunmodulatorische Therapieansatze, die in den verschiedenen
Krankheitsphasen (frihe oder spate Phase) sowie nach entsprechender Risi-
kostratifizierung der Patienten eingesetzt werden konnen (Kluge et al., 2024).
Dabei sind fur Patienten mit hohem Risiko fur einen schweren Verlauf von CO-
VID-19 in der friihen Phase der Infektion (3-7 Tage nach Symptombeginn) Viros-
tatika empfohlen. Innerhalb der ersten 5 Tage nach Symptombeginn ist Nir-
matrelvir/Ritonavir empfohlen (Kluge et al., 2024). Dabei handelt es sich bei Nir-
matrelvir um einen Inhibitor des SARS-CoV-2 3-Chymoptrypsin-ahnlichen Pro-
tease Enyzms (Cao et al., 2023; Lamb, 2022), der Hauptprotease, die eine zent-
rale Rolle fur die Replikation des SARS-CoV-2 Virus spielt (Lamb, 2022; Mody et
al., 2021). Ritonavir ist ein Humanes Immundefizienz-Virus Typ 1 Protease Inhi-
bitor, der keine Wirkung gegen SARS-CoV-2 hat, aber als CYP3a (Cytochrom
P450 3a)-Inhibitor bewirkt, so dass Nirmatelvir langsamer metabolisiert wird, was
die Halbwertzeit und die Nirmatelvir-Konzentration im Plasma erhdht (Lamb,
2022). Weiterhin kann in der frUhen Phase der Infektion Remdesivir verwendet
werden (Kluge et al., 2024). Remdesivir fungiert als Nucleosid-Analogon und in-
hibiert die RNA abhangige RNA-Polymerase von SARS-CoV-2, die wahrend des
Replikationsprozesses fiir die Elongation zustandig ist (Kokic et al., 2021). Bei
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COVID-19 Pneumonie mit Sauerstoffbedarf ist weiterhin Dexamethason empfoh-
len sowie bei rasch progredienter Zustandsverschlechterung zusatzlich Tocilizu-
mab, ein IL-6 (Interleukin-6)-Antagonist, der bei einem schweren Verlauf den Zy-
tokinsturm vermindern kann (Mushtaq et al., 2022). Eine kausale medikamentose

Therapie existiert nicht.
1.5.2. Nicht-medikamentose Therapie

Die nicht-medikamentose Therapie besteht, abhangig von der Erkrankungs-
schwere, aus supportiven Ma3nahmen, insbesondere zur Behandlung der respi-
ratorischen Symptome, wie beispielsweise Sauerstoffgabe, Flissigkeitsmanage-
ment, antimikrobielle Therapie bei bakterieller Koinfektion (Kluge et al., 2024),
HFENC (high flow nasal cannula)-Therapie, NIV (nicht-invasive Beatmung) und
invasiver Beatmung sowie extrakorporalen Verfahren wie ECMO (Extrakorporale
Membran-Oxygenierung) oder Dialyse im Rahmen einer intensivmedizinischen
Therapie (Kluge et al., 2024; Umakanthan et al., 2020).

1.6. Pravention

Zu Beginn der Pandemie, als noch keine Impfstoffe zur Verfligung standen, wa-
ren vor allem nicht-pharmakologische Malinhahmen zur Infektionspravention von
Bedeutung, um vulnerable Bevolkerungsgruppen vor Infektionen zu schitzen so-
wie Krankenhauser vor einem zu hohen Patientenaufkommen zu bewahren
(Nussbaumer-Streit et al., 2020; Talic et al., 2021). Hierzu zahlen unter anderem
das Tragen von Masken, eine adaquate Handehygiene, aber auch das Einhalten
von Quarantane und ,social distancing®. Es konnte gezeigt werden, dass die ge-
nannten MaRnahmen effektiv sind (Nussbaumer-Streit et al., 2020) und die Inzi-
denz von COVID-19 senken konnen (Talic et al., 2021). Im weiteren Verlauf der
Pandemie wurden Impfstoffe gegen COVID-19 entwickelt. Es konnen grundsatz-
lich drei Impfstoffklassen unterschieden werden: 1. Lebendvirus-Impfstoffe, 2. In-
aktivierte Impfstoffe/Tot-Impfstoffe (inaktiviertes vollstandiges Virus, gereinigte
Virusbestandteile, rekombinante Proteine und virus-like-particles) und 3. Geneti-
sche Impfstoffe (MRNA-, DNA-, Vektorimpfstoffe) (Forni & Mantovani, 2021). Die
STIKO (Standige Impfkommission) empfiehlt eine Basisimmunitat fir alle Perso-
nen, die alter als 6 Monate sind, bestehend aus drei Antigenkontakten (Impfung

oder Infektion) (Vygen-Bonnet et al., 2022). Zwar verhindern die Impfstoffe nicht
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sicher eine Infektion, aber die Erkrankung nimmt einen leichteren Verlauf (Mo-
hammed et al., 2022).

1.7. Langzeitfolgen einer SARS-CoV-2 Infektion

Eine SARS-CoV-2 Infektion kann Uber die akute Krankheitsphase hinaus Folgen
fur die Patienten haben. Dieser Zustand wird als Post-/Long-COVID bezeichnet
und definiert sich Uber ein Persistieren von Symptomen Gber mindestens drei
Monate nach akuter SARS-CoV-2 Infektion, und/oder ein Hinzukommen von
Symptomen, die nach dem Ende der akuten Erkrankung auftreten, aber als Folge
der SARS-CoV-2 Infektion verstanden werden kdnnen und nicht anderweitig er-
klarbar sind (Joan B Soriano; Koczulla et al., 2022). Die WHO gibt einen Pra-
valenzbereich von 10-20 % der an COVID-19 Erkrankten an, die Post-COVID
Symptome bieten (WHO, 2022). Eine sichere Studienlage hierzu gibt es jedoch
nicht, da die beobachteten Studienpopulationen sehr heterogen sind und sich die
Beobachtungszeitrdume beziehungsweise die beobachteten Symptome zum Teil
deutlich unterscheiden (Alkodaymi et al., 2022; Hastie et al., 2023; Koczulla et
al., 2022). Zu den haufigsten beschriebenen Symptomen gehéren Mudigkeit, Er-
schopfung, eingeschrankte Belastbarkeit, Dyspnoe, Konzentrations- und Ge-
dachtnisstérungen, Muskel- und Gelenkbeschwerden (Koczulla et al., 2022; Per-
lis et al., 2022; Sudre et al., 2021). Der Zeitraum der Symptompersistenz variiert
(Perlis et al., 2022; WHO, 2022; Wulf Hanson et al., 2022), es findet jedoch uber
die Zeit ein Symptomrickgang statt (Wulf Hanson et al., 2022). Auch Schwan-
gere kénnen von Post-/Long-COVID betroffen sein. Hier scheint es jedoch keine
erhohte Pravalenz im Vergleich zur Normalbevodlkerung zu geben (Kandemir et
al., 2024; Machado & Ayuk, 2023). Als die am haufigsten beschriebenen Symp-
tome werden auch in dieser Kohorte Mudigkeit, Kurzatmigkeit sowie kognitive
Einschrankungen genannt. Vor allem Mudigkeit und Kurzatmigkeit sind jedoch
ebenfalls Beschwerden, die in der Schwangerschaft haufig vorkommen, sodass
die Differenzierung zwischen ,normalen“ Schwangerschaftsbeschwerden und

Post-/Long-Covid mitunter komplex sein kann (Machado & Ayuk, 2023).
1.7.1. Langzeitauswirkungen auf mit SARS-CoV-2 exponierte Sauglinge

In der Literatur wird diskutiert, dass eine maternale SARS-CoV-2 Infektion einen

relevanten Einfluss auf die fetale neurologische Entwicklung haben kénnte und
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somit im spateren Verlauf mit Entwicklungsverzégerungen des Kindes einherge-
hen kann (Ayed et al., 2022; Dubey et al., 2022; Edlow et al., 2022; Vivanti et al.,
2020). So wurden im Rahmen einer prospektiven Kohortenstudie in Kuwait von
Ayed et al. (2022) intrauterin mit SARS-CoV-2 exponierte Kinder im Alter von 10-
12 Monaten postnatal mittels elterlich ausgefulltem Entwicklungsfragebogen un-
tersucht, wobei 10 % der Kinder eine Entwicklungsverzégerung aufwiesen (Ayed
et al., 2022). Weiterhin beschrieben Edlow et al. (2022) anhand einer retrospek-
tiven Kohortenstudie auf Basis von ICD-Diagnosen, dass intrauterin mit SARS-
CoV-2 exponierte Sauglinge innerhalb der ersten 12 Lebensmonate (LM) ver-
mehrt Entwicklungsverzogerungen, vor allem im motorischen sowie im sprachli-
chen Bereich, aufwiesen (Edlow et al., 2022). Weiterhin gibt es Hinweise darauf,
dass sich eine maternale SARS-CoV-2 Infektion auf die neurologische Entwick-
lung des Fetus einerseits durch die direkte diaplazentare Ubertragung des Virus
auf den Fetus auswirken kénnte (Vivanti et al., 2020), mdglicherweise jedoch
auch durch die maternale Immunantwort auf die Infektion, die mit der Freisetzung
proinflammatorischer Zytokine und Komplementfaktoren einhergeht (Dubey et
al., 2022; Shook et al., 2022). Diese kdnnen die diaplazentare Barriere tberwin-
den (Dubey et al., 2022) und eine Immunaktivierung, eine Entziindung sowie eine
veranderte Neurotransmitter-Signalibertragung im fetalen Hirn auslésen und da-
mit das Risiko von neuronalen epigenetischen Veranderungen erhdhen, was ei-
nen negativen Einfluss auf die neurologische Entwicklung der Kinder haben
konnte (Joma et al., 2021; Shook et al., 2022). Weiterhin kdbnnen perinatale Kom-
plikationen wie Frihgeburtlichkeit und psychosoziale Faktoren, wie soziale Isola-
tion oder Depressivitat der Mutter, mit dem vermehrten Auftreten von Regulati-
onsstorungen in Verbindung gebracht werden (Lux et al., 2023). Erste Studien
weisen auf einen Zusammenhang von vermehrt auftretenden Regulationsstérun-
gen bei wahrend der COVID-19 Pandemie geborenen Kindern im Vergleich zu
vor der Pandemie geborenen Kindern hin (Buechel et al., 2022; Perez et al.,
2021).
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1.7.2. Definition und Diagnostik von Entwicklungsverzégerungen und Re-

gulationsstérungen

In der sich entwickelnden modernen kindlichen Entwicklungsdiagnostik zeigte
sich, dass Kinder in bestimmten Altersstufen ,regelmafig®, reproduzierbare ,Ver-
haltensweisen“ zeigen (Hellbrigge, 2011, S.49). Um diese Verhaltensweisen
messbar abbilden zu kdnnen, wurden die ,Entwicklungsphysiologischen Tabellen
fur das Sauglingsalter* nach Hellbrigge und Pechstein entwickelt und als
,Munchner Funktionelle Entwicklungsdiagnostik® (MFED-1) veroffentlicht (Hell-
briigge, 2011). Hierbei ,wurden fir verschiedene Lebensmonate Verhaltenswei-
sen gesucht und als typisch zugeordnet” (Hellbriigge, 2011, S. 49). Diese alters-
typischen Verhaltensweisen, die zu einem bestimmten Zeitpunkt erstmals ge-
zeigt wurden, wurden als Meilensteine der kindlichen Entwicklung definiert. Die-
Cut-off Werte fur das 50. Perzentil (50 % der Kinder liegen oberhalb und 50 %
der Kinder unterhalb dieser Grenzwerte), die als Malistab fir das Erreichen der
Meilensteine gilt, werden im Folgenden aufgefuhrt: Greifen ab Ende des 5. Le-
bensmonats, freies Sitzen ab Ende des 8. Lebensmonats, Krabbeln ab Ende des
10. Lebensmonats, Laufen ab Ende des 12. Lebensmonats, erste Worte ab Ende
des 11. Lebensmonats (Fuschlberger et al., 2024; Hellbrigge, 2011). Die ge-
nannten Meilensteine dienen als Orientierungshilfe fur Kinderarzte zur Einschat-
zung einer altersentsprechenden Kindesentwicklung. Sie konnen als ,Fruhwarn-
system® genutzt werden, um Kinder mit etwaigen Entwicklungsverzogerungen in
einzelnen Teilbereichen schneller herauszufiltern und eine entsprechende For-
derung einzuleiten. Die Meilensteine gelten auch deshalb als Orientierungshilfe,
da die kindliche Entwicklung ebenfalls einer grof3en interindividuellen Variabilitat
unterliegt (Michaelis, 2019; Michaelis et al., 2013; Oskar Jenni, 2022).

Ein weiterer zentraler Bestandteil der Sauglingsentwicklung im ersten Lebensjahr
stellt die kindliche Regulation dar (Lux et al., 2023; Papousek, 2011). PapouSek
stellte heraus, dass diese als fruhkindliche Verhaltensauffalligkeiten im generel-
len nicht als pathologisch anzusehen sind, sondern ,Extremauspragungen der
normalen individuellen Variabilitat* (Papousek, 2004) darstellen. Aus ,normalen
kindlichen Regulationskrisen wahrend der Sauglings- und Kindesentwicklung

werden dann Regulationsstorungen, wenn ,das Problem exazerbiert und persis-
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tiert, wenn die gemeinsame Bewaltigung der anstehenden Entwicklungsaufga-
ben versagt, und wenn es dadurch zu Belastungen und Beeintrachtigungen der
psychischen Entwicklung des Kindes und der Eltern-Kind-Beziehungen kommt*
(Papousek, 2004, S. 208). Die fruhkindlichen Regulationsstérungen stellen des-
halb keine eigenstandige Diagnose in den gangigen Klassifikationssystemen
(DC:0-5, ICD-10, ICD-11 oder DSM-5) dar (Bindt et al., 2024; Irblich & Renner,
2009). Zu den frihkindlichen Regulationsstérungen zahlen exzessives Schreien,
Ein- und Durchschlafstorungen, Affektregulationsstorungen (Trennungsangst,
fehlende Beruhigbarkeit) sowie Futterstorungen (Bindt et al., 2024; Gontard et
al., 2020; Lux et al., 2023; Papousek, 2004, 2011; Scheuring et al., 2021). An-
hand der sogenannten ,Wessel-Kriterien“ (Morris A. Wessel et al., 1954) wird
dann ein exzessives Schreien diagnostiziert, wenn dieses Uber mehr als drei
Stunden am Tag, an mindestens drei Tagen pro Woche Uber einen Zeitraum von
mindestens drei Wochen auftritt, eine somatische Erkrankung ausgeschlossen
wurde, die flr das Schreien ursachlich ist, sowie eine Beeintrachtung des Kindes
und der Familie vorliegt. (Bindt et al., 2024; Morris A. Wessel et al., 1954; Pa-
pousek, 2011). Da exzessives Schreien fur Eltern belastend ist und die genaue
Dokumentation nicht praktikabel ist, existieren ,modifizerte Wesselkriterien®, in
denen das Drei-Wochen-Kriterium wegfallen kann (Halpern & Coelho, 2016;
Lucassen et al., 2001; Wolke et al., 2017). Die beiden letzten Kriterien missen
bei allen Schlaf-, Schrei- und Futter-, respektive Essstorungen vorliegen (Bindt
et al., 2024; Gontard et al., 2020). Um eine Regulationsstérung diagnostizieren
zu kdnnen, mussen mindestens zwei der oben genannten regulatorischen Prob-

leme in Kombination auftreten (Bindt et al., 2024).

Die Pravalenzen fur Regulationsstérungen im Allgemeinen variieren stark, je
nach Beonachtungszeitraum und Alter der Kinder. Sie kann jedoch mit 5- 30 %
angegeben werden (Papousek, 2004; Skovgaard et al., 2007; Wurmser et al.,
2006). Die Pravalenz fur exzessives Schreien variiert zwischen 14 % und 30 %
(Halpern & Coelho, 2016; Wolke et al., 2017; Wurmser et al., 2006). Fur die eben-
falls weit verbreiteten Schlaf- und Futterstérungen bestehen Pravalenzen um 15
%, sowohl fur Schlaf- als auch fur Futterstérungen (Cook et al., 2019; Scheuring
et al., 2021; Wurmser et al., 2001).
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1.8. Fragestellung und Ziele

Aufgrund der bereits aufgeflhrten Risiken bei SARS-CoV-2 Infektion in der
Schwangerschaft sowie Risiken fur exponierte Sauglinge postpartal, ist es rele-
vant, die Langzeitentwicklung dieser Kinder zu erfassen, um eine etwaige Ent-
wicklungsverzogerung zeitnah zu erkennen und entsprechende Forderungsmog-
lichkeiten und Hilfen anzubieten, damit eine altersgerechte Entwicklung mdglich
ist. Bis dato gab es Uber die postnatale Langzeitentwicklung von Kindern, deren
Mutter wahrend der Schwangerschaft positiv auf SARS-CoV-2 getestet wurden,
jedoch keine systematische Datengrundlage flr Deutschland. Demnach lautet

die Hauptfragestellung dieser Arbeit:

1. Findet eine subjektiv auffallige postnatale kindliche Entwicklung oder ein
verzogertes Erreichen von Entwicklungsschritten bei in utero mit SARS-

CoV-2 exponierten Sauglingen statt?

Des Weiteren stellt die abgelaufene COVID-19-Pandemie ein Novum in der jun-
geren Weltgeschichte dar. Quarantane, Isolation und Einschrankungen in allen
wesentlichen Lebensbereichen waren die Folge, weshalb folgende Nebenzielkri-

terien untersucht wurden:

2. Findet ein subjektiv vermehrtes Auftreten von Regulationsstérungen (ver-
mehrtes Schreien, Auffalligkeiten im Fattern, Schlafstdrungen) bei in utero

mit SARS-CoV-2 exponierten Sauglingen statt?
3. Hat eine SARS-CoV-2 Exposition in utero Einfluss auf das postnatale Still-

verhalten, die Durchfuhrung von Vorsorgen und Impfungen in den ersten

Lebensmonaten?
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2. Methoden und Studienkollektiv
2.1. Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine multizentrische, prospektive
Beobachtungsstudie, die als ein Folgeprojekt der ,Covid-19 Related Obstetric
and Neonatal Outcome Study“ (CRONOS), dem Post-CRONOS-Projekt statt-
fand. Die CRONOS-Registerstudie wurde durch die Deutsche Gesellschaft fur
Perinatale Medizin (DGPM) initiiert und steht unter der Leitung von Prof. Dr. Ul-
rich Pecks (Klinik fir Gynakologie und Geburtshilfe, Universitatsklinik Wurzburg)
und Prof. Dr. Mario Rudiger (Zentrum fiur feto-maternale Gesundheit, Universi-
tatsklinik Dresden) und hat sich zum Ziel gesetzt, die Auswirkungen einer SARS-
CoV-2 Infektion wahrend der Schwangerschaft zu untersuchen sowie eine Da-
tengrundlage zur entsprechenden Beratung von mit SARS-CoV-2 infizierten
Schwangeren, Stillenden und Neugeborenen zu schaffen. Das Post-CRONOS-
Projekt, dem die vorliegende Studie zugeordnet ist, untersucht nun im Anschluss
an die CRONOS-Studie die Langzeitaus- und Nachwirkungen einer SARS-CoV-
2 Infektion auf Frauen sowie deren Neugeborene und Sauglinge nach der

Schwangerschaft.

In der vorliegenden Studie wurde die Langzeitentwicklung von intrauterin mit
SARS-CoV-2 exponierten Neugeborenen und Sauglingen untersucht. Die zu-
grundeliegenden Daten wurden von August 2022 bis Mai 2023 mittels webba-
siertem Fragebogen erhoben. Diese empirischen Daten wurden im Rahmen die-
ser Studie mit den prapandemischen Daten zu Kindesentwicklung, Regulations-
stérungen, der Wahrnehmung von Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen so-
wie dem Stillverhalten verglichen. Das Projekt stand unter der Leitung von Frau
PD Dr. med. Nadine Mand (Sektionsleitung Neonatologie und padiatrische Inten-
sivmedizin in der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin, Universitatsklinik Mar-
burg). Ein positives Ethikvotum lag vor (Ethikkommission Philipps-Universitat
Marburg, AZ 67/20; Amendment der Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel AZ D
502/22).
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2.2, Studienkollektiv
2.2.1. Rekrutierung des CRONOS-Kollektivs

Bei der Initiierung des prospektiven CRONOS-Registers am 03.04.2020 wurden
durch Informationen Uber Fachgesellschaften, Information durch Fachzeitschrif-
ten oder direkte Anschreiben alle 686 deutschen Geburtskliniken zur Teilnahme
eingeladen. Ziel des Registers war es, alle Schwangeren, die sich wahrend der
Schwangerschaft mit SARS-CoV-2 infizierten, zu erfassen. Erfasst wurden
Schwangere mit positivem PCR-Nachweis der Infektion, unabhangig von Symp-
tomatik oder Antikorperstatus zum Zeitpunkt der Infektion. Die Aufnahme der
Schwangeren ins CRONOS-Register erfolgte durch die teiinehmenden Geburts-
kliniken, indem ein Prufarzt die zuvor durch die jeweilige Klinik bestimmt wurde,
beauftragt wurde, die Daten der Schwangeren, nach Einholen des Einverstand-
nisses, auf einer Online-Plattform einzugeben. Dabei wurde jeder teilnehmenden
Schwangeren zur Pseudonymisierung eine sogenannte CRONOS-ID zugeord-

net.

Erhoben wurden personliche Daten, wie Body Mass Index (BMI) und Vorerkran-
kungen, aullerdem COVID-19 spezifische Symptome und welche Therapie die
Frauen aufgrund dessen erhielten. Weiterhin wurden Daten zu Geburtsmodus,
Gestationsalter bei Geburt, Geburtsgewicht, die Notwendigkeit einer intensivme-
dizinischen Betreuung der Neugeborenen im Verlauf sowie Notwendigkeit einer
maschinellen Beatmung der Neugeborenen erhoben. Zum Zeitpunkt des ersten
Datenauszugs am 24.08.2021 konnten 2.650 Datensatze aus 115 Kliniken aus-

gewertet werden.
2.2.2. Rekrutierung des Post-CRONOS-Kollektivs

Zu Rekrutierung des hier vorliegenden Studienkollektivs war es nétig, Uber die
CRONOS-Studienzentrale in Kiel zunachst die Geburtskliniken, die im Rahmen
der initialen CRONOS-Rekrutierung bereits Frauen in das Register aufgenom-
men hatten, zu kontaktieren. So konnten 87 Kliniken mit der Frage nach Teil-
nahme am Post-CRONOS-Projekt ausfindig gemacht werden. 41 der 87 Kliniken

sagten ihre Teilnahme am Post-CRONOS-Projekt zu. Uber die Studienzentrale
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wurden zunachst die Frauen, die bereits bei der CRONOS-Rekrutierung ihre Zu-
stimmung fur Folgebefragungen gegeben hatten, in den jeweiligen Kliniken iden-
tifiziert und auf postalischem Weg kontaktiert. Im verschickten Umschlag befand
sich eine Studieninformation (Anhang I) Uber die Ziele des Post-CRONOS Pro-
jekts, eine Pseudonymisierungsnummer sowie ein QR-Code, der direkt zum web-

basierten Fragebogen der vorliegenden Studie flhrte.

Es wurden insgesamt 773 Frauen kontaktiert und zur Studienteilnahme eingela-
den. Das Einverstandnis der Studienteilnehmerinnen wurde uber das Ausfullen
und Abschicken des Fragebogens eingeholt. Die betreffenden Formulare (Infor-
mation und Einwilligung CRONOS-Registerstudie, Information und Einwilligung
Post-CRONOS) sind im Anhang hinterlegt. Die Pseudonymisierung erfolgte ana-
log zu CRONOS anhand der CRONOS-IDs. Zum genauen Ablauf der Rekrutie-
rung siehe Abbildung 1.

. 2. Klinik sucht
1. Sb%(ilsecnhzigl?tt rale q entsprechend d.er
Anschreiben und QR- CRONOS-ID die

; Adresse der
Code/Link zum
Fragebogen an betreffenden Frau

0C und sendet Brief
Kliniken an diese weiter

3. Frau erhalt
Anschreiben mit
QR-Code/Link zu
Fragebogen und

kann nun ihre
Daten eingeben

5. Daten kénnen
ausgewertet
werden

4. Daten
werden direkt
online auf der

Plattform

gespeichert

Abbildung 1: Ablauf der Rekrutierung des Studienkollektivs
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2.2.3. Endgiiltiges Studienkollektiv

Das endglultige, auswertbare Studienkollektiv besteht aus 110 Kindern, deren
Matter zwischen dem 3. April 2020 und dem 24. August 2021 mit einer SARS-
CoV-2 Neuinfektion initial ins CRONOS-Register aufgenommen worden waren
sowie ihr Einverstandnis zur Studie gegeben hatten. Als Ausschlusskriterium galt
die fehlende Einwilligung. In der vorliegenden Studie wurde keine Kontrollgruppe
rekrutiert. Die im weiteren erfolgten Vergleiche zur hiesigen Kohorte erfolgten mit
historischen Daten zur normalen Kindesentwickluing. Die genaue Zusammenset-

zung des Studienkollektivs kann Abbildung 2 enthommen werden.

~
+2650 Frauen aus 115 teilnehmenden Kliniken im CRONOS-Register, die
zwischen 03.04.2020 und 24.08.2021 eingeschlossen wurden
+1378 Frauen aus 87 Kliniken gaben Einverstandnis fur Folgebefragungen
J
)
*Von 87 Kliniken gaben 41 ihre Zustimmung zur Teilnahme am Post-CRONOS
Post- Projekt; 773 Frauen konnten erneut kontaktiert werden
CRONOS )
\

+ 773 Frauen wurden angeschrieben und eingeladen, den Fragebogen
auszufillen; 110 ausgefiilite Fragebdgen sind bis zum Stichtag (22.06.2023)
P eingegangen
E;[)LIJI(;II?’[?V *Endgiltige Studienpopulation; n=110

J

Abbildung 2: Entstehung des Studienkollektivs

2.3. Methodik und Konzeption des Fragebogens

Das in der Post-CRONOS-Studie verwendete Untersuchungsinstrument zur Be-
antwortung der zuvor beschriebenen Fragestellungen war ein selbst entwickelter
Fragebogen. Dieser wurde in Research Electronic Data Capture (REDCap®,
Vanderbilt University, Nashville, Tennessee, USA) (Harris et al., 2019; Harris et
al., 2009), einer frei verfugbaren, sicheren, browserbasierten Anwendung zum
Entwerfen und Verwalten von wissenschaftlichen Umfragen und Datenbanken,

eingespeist. Der Fragebogen wurde unter Mithilfe der Studienleitung Frau PD Dr.
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Mand (Sektion Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin, Klinik flr Kinder-
und Jugendmedizin, Universitatsklinik Marburg) sowie unter Mitarbeit von Frau
Prof. Dr. Pauli-Pott (Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und
Psychotherapie, Universitatsklinikum Marburg), Herrn Prof Dr. Pecks (Klinik far
Gynakologie und Geburtshilfe, Universitatsklinik Wirzburg), Herrn Prof Dr. Rudi-
ger (Zentrum flr feto-maternale Gesundheit, Universitatsklinik Dresden) sowie
Herrn Prof. Dr. Maier (em. Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin, Universitatskli-
nik Marburg) entworfen. Der Fragebogen bestand aus einem padiatrischen und
einem maternalen Teil. Auf den maternalen Teil soll nur kurz eingegangen wer-
den, da er im wesentlichen nicht Bestandteil der vorliegenden Arbeit ist. Fur die
im ersten Abschnitt des Fragebogens abgefragten Entwicklungsschritte wurden

bereits validierte Frageb6gen genutzt.

Die Fragen zum Erreichen der Entwicklungsmeilensteine im ersten Lebensjahr
basieren auf der ,Minchner Funktionelle Entwicklungsdiagnostik® (MFED-1)
(Hellbragge, 2011). Bei der MFED-1 handelt es sich um ein validiertes Standard-
instrument zur Beurteilung der Kindesentwicklung im deutschsprachigen Raum,
dessen Daten zur Erreichung von Meilensteinen letztmals im Jahr 2018 neunor-
miert wurden (Fuschlberger et al., 2024). Hier zeigte sich ein Uber die Jahrzehnte
stabiler Befund der MFED-1 bezuglich der Zeitpunkte des Erreichens der Meilen-
steine. Als weiterer Vorteil der MFED-1 Iasst sich anfuhren, dass zur Entwicklung
ebenfalls Daten aus internationalen Arbeiten und international angewendeten
Entwicklungstests eingeflossen sind, um ein mdglichst ganzheitliches diagnosti-

sches Werkzeug zu erhalten (Hellbragge, 2011).

Der Abschnitt des Fragebogens, der Regulationsstorungen erfasste, basierte auf
der deutschen validierten Form des ,Infant Behavior Questionnaire” (IBQ) (Pauli-
Pott et al., 1999). Im IBQ werden subjektiv durch die Eltern frihkindliche Tempe-
ramentmerkmale abgefragt (Pauli-Pott et al., 1999). Das Item, das ,Exzessives
Schreien® erfasste, wurde anhand der ,Wessel-Kriterien“ formuliert (Morris A.
Wessel et al., 1954). ,Schlafprobleme® und ,Futterstérungen® wurden mit drei
ltems abgefragt, da zwischen Ein- und Durchschlafproblemen differenziert
wurde. Der in der vorliegenden Studie verwendete Fragebogen wird im folgenden
Abschnitt detailliert dargestellt.
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2.3.1. Padiatrischer Fragebogen

Der verwendete Fragebogen besteht aus insgesamt 36 Items und wurde in sechs
Abschnitte gegliedert: 1. Allgemeines zur kindlichen Entwicklung, 2. Ernahrung,
3. Vorsorgen und Impfungen, 4. Ambulante Arztvorstellungen, 5. Stationare Be-
handlungen, 6. Regulationsstorungen. Der vollstandige Fragebogen ist im An-

hang hinterlegt (Anhang II).

Der erste Abschnitt befasste sich mit den allgemeinen Daten des Kindes und
bestand aus insgesamt sieben Items. Die erste Frage war nach dem Alter des
Sauglings in Monaten und war als Freitext zu beantworten. Die zweite Frage be-
zog sich auf die Zufriedenheit der Matter mit der bisherigen Kindsentwicklung und
musste mittels geschlossener MultipleChoice Frage mit zwei vorgegebenen Ant-
wortmoglichkeiten (ja / nein), wovon lediglich eine Moglichkeit auszuwahlen war,
beantwortet werden. Die weiteren funf Fragen des Abschnitts befassten sich mit
zu erreichenden Entwicklungsschritten. Es handelte sich bei den in dieser Art
abgefragten Items um Krabbeln, freies Sitzen, Laufen, nach Spielzeug Greifen
sowie nach einzelnen Worten (Mama / Papa). In einem Freitextteil sollte das ent-
sprechende Alter des Sauglings wahrend des stattgehabten Entwicklungsschritts
eingetragen werden. Weiterhin gab es die vorgegebene Antwortmoglichkeit zur

Auswahl, dass der jeweilige Entwicklungsschritt noch nicht stattgefunden hat.

Im zweiten Abschnitt des Fragebogens wurde der Themenbereich Ernahrung
abgefragt. Dieser bestand aus acht Items. Diese waren als Multiple-Choice Fra-
gen mit je vier Antwortmdglichkeiten (ja / nein / ich weil3 es nicht / nicht ge-
wulnscht), aus denen jeweils eine auszuwahlen war, zu beantworten. Als erstes
wurde die Art der Nahrung abgefragt, mit der das jeweilige Kind aus dem Kran-
kenhaus entlassen wurde. Je nach gewahlter Antwort (Muttermilch / Formulanah-
rung / Muttermilch und Formulanahrung) wurde eine weitere zugehorige Frage
eingeblendet. Bei stillenden Frauen wurde abgefragt, ob eine Aufklarung tber
das geringe Infektionsrisiko mit SARS-CoV-2 Uber die Muttermilch erfolgte. Bei
nicht mit Muttermilch ernahrten Kindern wurde abgefragt, ob die Angst, das Kind
mit SARS-CoV-2 zu infizieren, bei der Entscheidung nicht zu stillen, eine Rolle
gespielt hat. Die Fragen drei bis sieben befassten sich damit, ob die Frau Zugang
zu einer der im Folgenden abgefragten Moglichkeiten zur Stillberatung hatte:

Hebamme, Still- und Laktationsberatung, Stillgruppe, Informationen in Bezug auf
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Muttermilch und COVID-19. Abschliel’end wurde erfragt, iber welchen Zeitraum
das Kind ausschlieBlich mit Muttermilch erndhrt wurde. Hier wurden verschie-
dene Zeitraume als Antwortmaoglichkeiten angeboten (0-3 Monate / 4-6 Monate /
7-9 Monate / 10-12 Monate / zu keinem Zeitpunkt Muttermilch).

In Abschnitt drei des Fragebogens wurden die Themen Vorsorgeuntersuchun-
gen und Impfungen abgefragt. Der Abschnitt bestand aus zehn Items, von denen
zwei als Freitext zu beantworten waren, die anderen acht waren als Multiple-
Choice Fragen zu beantworten, wobei je eine Antwortmdéglichkeit auszuwahlen
war. In den ersten Items wurden die Vorsorgeuntersuchungen abgebildet. Es
wurde zunachst erfragt, an welchem Lebenstag die U2-Vorsorgeuntersuchung
stattfand. Zur Auswahl standen vier Antworten (junger als 3 Tage / im Alter von
3-7 Tagen / spater als 7 Tage / wurde nicht durchgefthrt). Daran anschliel3end
wurde nach dem Ort der U2-Vorsorgeuntersuchung gefragt. Hier gab es drei Ant-
wortmoglichkeiten (im Krankenhaus / in der Kinderarztpraxis / in der Hausarzt-
praxis), aus der eine zu wahlen war. Der Thematik folgend, wurde nach Auffallig-
keiten bei der U2-Vorsorgeuntersuchung gefragt (ja / nein / weild ich nicht). Sofern
die Frage bejaht wurde, wurde mittels Freitext erfragt, um welche Auffalligkeiten

es sich handelte.

Die folgenden drei Fragen des Abschnittes bezogen sich auf die U3-Vorsorgeun-
tersuchung und waren inhaltlich analog zu den obig beschriebenen. Zunachst
wurde erfragt, in welchem Zeitraum die U3-Vorsorgeuntersuchung stattfand. Es
gab funf vorgegebene Antwortmaoglichkeiten (jinger als 6 Wochen / 6-8 Wochen
/ 9-10 Wochen / alter als 10 Wochen / wurde nicht durchgefiihrt). Folgend wurde
in der kommenden Frage nach Auffalligkeiten gefragt. Es wurden ebenfalls wie-
der Antwortmdoglichkeiten vorgegeben (ja / nein / weild ich nicht). Wurde diese
Frage bejaht, schloss sich erneut ein Freitext mit der Frage an, um welche Auf-

falligkeiten es sich handelte.

Weiterhin wurde der Impfstatus erfragt. Zunachst wurden die Frauen gefragt, ob
die Kinder im ersten Lebensjahr Impfungen erhalten haben. Hier konnte eine Ant-
wort (ja / nein) ausgewahlt werden. Es wurde im nachsten Schritt erfragt, wie alt
die Kinder bei Erhalt der ersten Impfung waren. Hier sollte erneut eine Antwort

ausgewahlt werden (junger als 4 Wochen / 4-6 Wochen / 7-9 Wochen / 10-12
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Wochen / alter als 12 Wochen). AbschlieRend zum Thema Impfungen wurde er-
fragt, welche Impfung das Kind als erstes erhalten hat. Auch hierbei handelte es

sich um eine Multiple-Choice Frage mit sechs Antwortoptionen (siehe Anhang).

Im vierten Abschnitt des Fragebogens wurden ambulante Arztvorstellungen
wahrend des ersten Lebensjahres abgefragt, die auRerhalb der Vorsorge- bezie-
hungsweise Impftermine stattfanden. Der Abschnitt bestand aus neun Items. Zu-
erst wurde erfragt, ob es im ersten Lebensjahr Uberhaupt Arztvorstellungen au-
Rerhalb der Vorsorge- bzw. Impftermine gab. Hier wurden erneut Antwortmdég-
lichkeiten vorgegeben (ja / nein). Bei Verneinung der Frage konnte direkt zu Ab-
schnitt finf gewechselt werden, da im Folgenden anhand von genannten Symp-
tomen, beziehungsweise Krankheitsbildern nach den Grunden flr die arztlichen
Vorstellungen gefragt wurde. Die abgefragten Symptome waren: Luftwegsin-
fekte, Magen-Darm-Infektion, Fieber, Krampfanfalle, Auffalligkeiten in der Motorik
(Bewegung/Beweglichkeit), der Entwicklung oder in der Sprache sowie die Kate-
gorie der anderen Auffalligkeiten. Hierzu konnte fur jedes Symptom beziehungs-
weise jedes Krankheitsbild entweder eine Antwortmaéglichkeit (ja / nein) gewahlt
werden. Falls die Antwortmdglichkeit ,andere Auffalligkeiten“ gewahlt wurde,
schloss sich die Frage an, um welche Auffalligkeiten es sich handelte. Diese
Frage musste per Freitext beantwortet werden. AbschlieBend zu diesem Ab-
schnitt wurde erfragt, ob eine SARS-CoV-2 Testung des Kindes stattgefunden
hat und falls eine Testung stattfand, ob der jeweilige Test positiv war. Fur die
Frage nach der Testung konnte aus drei vorgegebenen Antwortmoglichkeiten (ja,
ein Schnelltest / ja, ein PCR-Test / nein) ausgewahlt werden. Fur die Frage nach
Positivitat konnte ebenfalls aus einer vorgegebenen Antwortmaéglichkeit (ja / nein)

gewahlt werden.

Folgend wurde im funften Abschnitt des Fragebogens nach stationaren Be-
handlungen gefragt. Es wurde zunachst erfragt, ob nach der Geburt des Kindes
eine erneute stationare Aufnahme des Kindes im ersten Lebensjahr notwendig
war. Hier wurden ebenfalls Antwortmadglichkeiten (ja / nein) vorgegeben. Falls die
Frage bejaht wurde, schloss sich die Frage an, ob eine Behandlung des Kindes
auf der Intensivstation notwendig wurde. Es war aus drei Antwortmdglichkeiten
(ja / nein / ich weil} es nicht) auszuwahlen. Weiterhin schloss sich, falls die erste

Frage bejaht wurde, die Frage nach dem Grund fur die stationare Aufnahme an.
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Es konnte zwischen funf Antwortmoglichkeiten gewahlt werden, Mehrfachnen-
nungen waren moglich (siehe Anhang). Auflderdem wurde erfragt, ob in diesem
Rahmen eine SARS-CoV-2 Testung stattfand (ja, ein Schnelltest / ja, ein PCR-
Test / nein). AbschlieRend wurde erfragt, ob der Test positiv war, falls eine Tes-
tung erfolgte. Hier konnte ebenfalls eine Antwortmdoglichkeit (ja / nein) gewahlt

werden.

Der sechste Abschnitt des Fragebogens bestand aus funf ltems zu Regula-
tionsstérungen. Erstens wurde erfragt, ob das Kind im ersten Lebensjahr mehr
als drei Stunden pro Tag an mindestens drei Tagen die Woche geschrien hatte.
Hierzu gab es funf Antwortmdglichkeiten (nie / selten / Halfte der Gelegenheiten
/ fast immer / immer), von denen eine auszuwahlen war. Diese funf Antwortmaog-
lichkeiten wurden bei jeder weiteren Frage dieses Abschnitts verwendet. Es
schlossen sich die Fragen an, ob das Kind im ersten Lebensjahr abends vor dem
Einschlafen, beziehungsweise wenn es nachts aufwachte, gequengelt oder ge-
schrien hat. Weiterhin wurde erfragt, wie oft das Kind im ersten Lebensjahr beim
Fattern mit den Armen gewedelt, sich gewunden oder gestrampelt hat. Die ab-
schlielRende Frage zielte auf die Beruhigbarkeit des Sauglings ab. Es gab die
Antwortmaoglichkeiten: durch Streicheln, Verandern der Koérperlage, ein Spiel-
zeug geben sowie Sprechen und Singen. Fur jede der vier angefragten Katego-
rien sollte eine Antwortmaoglichkeit (nie / selten / Halfte der Gelegenheiten / fast

immer / immer) angekreuzt werden.

2.3.2. Maternaler Fragebogen

Im maternalen Fragebogen wurde unter anderem die Lebensqualitat der Matter
zum Zeitpunkt der Erhebung abgefragt. Diese konnte anhand einer funfstufigen
Likert-Skala, die von ,sehr gut® bis ,sehr schlecht” reichte, beantwortet werden
(Anhang).

2.4, Statistische Methoden

Es wurden ausschliellich die fur die vorliegende Arbeit relevanten Abschnitte des
erstellten Fragebogens (Abschnitt 1-3 und 6), betrachtet. Zur Erfassung sowie
Blindelung der Rohdaten wurde die Software Excel (Microsoft® Corporation,
Redmond, Washington, USA) und zur statistischen Auswertung der Daten die

Software IBM® SPSS Statistics 29 (IBM®, Armonk, New York, USA) verwendet.
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Die Fragestellung wurde mittels deskriptiver Statistik beantwortet. Es wurden Mit-
telwerte, Median und Standardabweichungen zur Beschreibung der Stichprobe
sowie zur Beschreibung der Haufigkeiten in Bezug auf das Erreichen der Meilen-
steine der Entwicklung, dem Auftreten von Regulationsstorungen, den Vorsorge-
untersuchungen und Impfungen sowie der Erndahrungssituation berechnet. Um
festzustellen, ob es Zusammenhange zwischen einzelnen erhobenen Variablen
und den PCR-Ergebnissen der Kinder gab, wurden die Variablen in kategoriale
Variablen transfomiert und dann der entsprechende Chi-Quadrat-Test berechnet.
Der Chi-Quadrat-Test wurde ebenfalls verwendet um zu berechnen, ob ein Zu-
sammenhang zwischen einer Entwicklungsverzégerung und dem PCR-Nach-
weis besteht. Soweit nicht anders beschrieben, wurde fur die Signifikanztests ein
Signifikanzniveau von p < 0.05 festgelegt. Fur die erweiterte Datenanalyse, die
Uber die eigentlichen Forschungsfragen hinausgeht, wurde eine bivariate Korre-
lation fUr die Zusammenhange zwischen einzelnen erhobenen Variablen und den
PCR-Ergebnissen der Kinder gerechnet. Aufgrund der Metrik der Variablen

wurde auf die Spearman-Rho-Korrelation zurtiickgegriffen.
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3. Ergebnisse

Es wurden alle 110 Fragebdgen, die bis zum Stichtag, dem 22.06.2023, einge-
gangen waren, in die Bewertung eingeschlossen (100 %). 10% der Fragebdgen
wurden nicht vollstandig beantwortet. Die beantworteten Items dieser unvollstan-

dig ausgeflillten Bdgen sind in die Auswertung eingegangen.
3.1. Studienpopulation

Die Daten von 110 Kindern (100 %) konnten hinsichtlich subjektiver Entwick-
lungszufriedenheit ihrer Mutter ausgewertet werden. Die Kinder waren zwischen
12 und 31 Monaten alt, der Alters-Mittelwert lag bei 20,05 Monaten (SD 4,176),
der Median bei 20,0 Monaten. Die Altersverteilung der Studienpopulation kann

Abbildung 3 enthommen werden.
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Abbildung 3: Altersverteilung der Studienpopulation
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3.2. Ergebnisse zur Kindesentwicklung
3.2.1. Erreichen der Entwicklungsmeilensteine

98,2 % der Studienteilnehmerinnen waren mit der Entwicklung ihrer Kinder zum
Befragungszeitpunkt zufrieden. In 1,8 % der Falle wurde der Fragebogen dahin-
gehend nicht beantwortet. Die detaillierte deskriptive Auswertung der Verteilung
der Daten, in Bezug auf das Erreichen der Entwicklungsschritte, kann den

Boxplots in der Abbildung 4 entnommen werden.
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Abbildung 4: Box-Plots zum Erreichen der Entwicklungsmeilensteine

Im Folgenden wird Uber den prozentualen Anteil der Kinder berichtet, die die Mei-
lensteine verzdgert erreichten. Der Cut-Off-Wert fUr die einzelnen Entwicklungs-
bereiche orientierte sich an den Grenzwerten fur verzogertes ein Erreichen der
MFED-1 und stellt sich wie folgt dar: Greifen ab 7 Monaten, Sitzen ab 10 Mona-
ten, Krabbeln ab 12 Monaten, Laufen ab 14 Monaten und erste Worte sprechen
ab 13 Monaten (Hellbriigge, 2011). Alle Kinder, die sich unterhalb dieser Cut-Off-
Werte befanden, wurden in der Kategorie ,keine Verzégerung“ zusammenge-
fasst. Der nachstehenden Tabelle 1 kann enthommen werden, wie viele Kinder

prozentual den jeweiligen Meilensteinen verzdgert erreichten.
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Tabelle 1: Verzogertes Erreichen der Entwicklungsmeilensteine

Greifen Krabbeln Sitzen Laufen Erste Worte

Verzdgerung Erreichen Mei- 8,3 6,5 18,3 36,8 40,2
lensteine in %'

Keine Verzogerung in % 91,7 93,5 81,7 63,2 59,8
Gultig 72 92 93 95 82

Gesamtn =110

'bezieht sich auf die gliltigen Prozente

3.2.2. Inferenzstatistische Ergebnisse zur Kindesentwicklung

Im Folgenden wurden mogliche Zusammenhange zwischen den einzelnen Ent-
wicklungsbereichen und einem postnatalen positiven SARS-CoV-2 Nachweis
beim Kind untersucht (Tabellen 2 bis 6).

Tabelle 2: Entwicklungsschritt Greifen: Meilenstein verzogert
Einflussfaktor Signifikanzniveau* Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p=,319 -

*Exakter Test nach Fisher, weil in mindestens einer Zelle (25,0%) eine erwartete Haufigkeit klei-
ner 5 vorliegt.

Tabelle 3: Entwicklungsschritt Krabbeln: Meilenstein verzégert

Einflussfaktor Signifikanzniveau* Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p =,583 -

*Exakter Test nach Fisher, weil in mindestens einer Zelle (25,0%) eine erwartete Haufigkeit klei-
ner 5 vorliegt.

Tabelle 4: Entwicklungsschritt Sitzen: Meilenstein verzogert

Einflussfaktor Signifikanzniveau* Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p=,104 -

*Exakter Test nach Fisher, weil in mindestens einer Zelle (25,0%) eine erwartete Haufigkeit klei-
ner 5 vorliegt.

Tabelle 5: Entwicklungsschritt Laufen: Meilenstein verzogert

Einflussfaktor Signifikanzniveau® Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p=,105 -

"Asymptotische Signifikanz nach Pearson.
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Tabelle 6: Entwicklungsschritt Erste Worte: Meilenstein verzogert

Einflussfaktor Signifikanzniveau' Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p =,250 -

TAsymptotische Signifikanz nach Pearson.

Die inferenzstatistische Auswertung der Daten ergab keinen statistisch signifi-
kanten Zusammenhang zwischen dem positiven PCR-Nachweis beim Kind und

einem verzogerten Erreichen der Entwicklungsmeilensteine.

3.3. Ergebnisse Regulationsstérungen

Eine weitere Frage der vorliegenden Arbeit stellte die nach frihkindlichen Regu-
lationsstdérungen dar und ob diese bei Kindern mit intrauteriner SARS-CoV-2 Ex-
position vermehrt auftraten. Da man erst von einer Regulationsstorung sprechen
sollte, wenn mindestens zwei der abgefragten Regulationsbereiche betroffen
sind (Bindt et al., 2024), wird in der folgenden Tabelle 13 dargestellt, bei wie
vielen Kindern wie viele regulatorische Probleme der zuvor bereits genannten
(Exzessives Schreien, Ein- und Durchschlafstorungen, Fatterstorungen) auftra-
ten. In dieser Frage machten 9,1 % der Frauen keine Angaben. Es zeigte sich,
dass in der untersuchten Kohorte 78,0 % angaben, dass ihr Kind mehr als ein
regulatorisches Symptom hatte. Die genaue prozentuale Auschlisselung kann

nachfolgender Tabelle 7 enthommen werden.

Tabelle 7: Prozentuale Verteilung von Regulationsstorungssymptomen

Regulationsstérungssymptome Prozent (%)

Kein Symptom 4
1 regulatorisches Symptom 18
2 regulatorische Symptome 23
3 regulatorische Symptome 24
4 regulatorische Symptome 31
Gultig n=100/110 100
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3.3.1. Exzessives Schreien

In 9,1 % der Falle wurde diese Frage nicht beantwortet. 10 % der Befragten ga-
ben an, ihr Kind habe im ersten Lebensjahr nie (3,6 %) oder selten (6,4 %) mehr
als drei Stunden am Tag, an mehr als drei Tagen in der Woche, geschrien. 9,1
% der Befragten gaben an, dass ihr Kind dies bei der Halfte der Gelegenheiten
tat und 71,8 % der Befragten gaben an, dass ihr Kind fast immer (20,9 %) oder
immer (50,9 %) Uber den oben genannten Zeitraum schrie. Ein positiver SARS-
CoV-2 Nachweis beim Kind postnatal zeigte keinen Zusammenhang mit dem

Schreiverhalten der Kinder (siehe Tabelle 8).

Tabelle 8: Einflussfaktoren exzessives Schreien

Einflussfaktor Signifikanzniveau* Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p=,769 -

*Exakter Test nach Fisher, weil in mindestens einer Zelle (25,0%) eine erwartete Haufigkeit klei-
ner 5 vorliegt.

3.3.2. Schlafstorungen

Im Folgenden werden die Ergebnisse zum Einschlafverhalten berichtet. In 10 %
der Falle wurde der Fragebogen dahingehend nicht beantwortet. 16,4 % der
Frauen gaben an, ihr Kind habe im ersten Lebensjahr nie (5,5 %) oder selten
(10,9 %) vor dem Einschlafen gequengelt oder geschrien. 19,1 % der Frauen
gaben an, dass ihr Kind dies bei der Halfte der Gelegenheiten tat. Die verblei-
benden 54,5 % der Frauen gaben an, dass ihr Kind fast immer (40,9 %) oder
immer (13,6 %) vor dem Einschlafen quengelte oder schrie. Es konnte kein sta-
tistisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem Vorhandensein von Ein-
schlafstérungen und einem positiven SARS-CoV-2 Nachweis beim Kind postna-

tal gezeigt werden (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Einflussfaktor Einschlafverhalten

Einflussfaktor Signifikanzniveau® Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p=,483 -

"Asymptotische Signifikanz nach Pearson.

Hinsichtlich des Durchschlafverhaltens wurde der Fragebogen in 10 % der Falle
nicht beantwortet. 29,1 % der Frauen gaben an, ihr Kind habe, wenn es im ersten
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Lebensjahr in der Nacht aufwachte, nie (6,4 %) oder selten (22,7 %) sofort ge-
quengelt oder geschrien. 20,9 % der Frauen gaben an, dass ihr Kind bei der
Halfte der Gelegenheiten sofort schrie oder quengelte, wenn es aufwachte. Wei-
tere 40 % der Frauen gaben an, dass ihr Kind fast immer (35,5 %) oder immer
(4,5 %) sofort quengelte oder schrie, wenn es in der Nacht aufwachte. Es bestand
kein Zusammenhang zwischen dem postnatalen SARS-CoV-2 Nachweis der Kin-

der und dem Durchschlafverhalten (Tabelle 10).

Tabelle 10: Einflussfaktor Durchschlafen

Einflussfaktor Signifikanzniveau' Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p= ,897 -

TAsymptotische Signifikanz nach Pearson.

3.3.3. Flutterstorungen

In 12,7 % der Falle wurde der Fragebogen in dieser Frage nicht beantwortet. 6,4
% der Frauen gaben an, ihr Kind habe beim Futtern im ersten Lebensjahr nie (0,9
%) oder selten (5,5 %) mit den Armen gewedelt, sich gewunden oder gestram-
pelt. 11,8 % der Frauen gaben an, dass dies ungefahr bei der Halfte der Gele-
genheiten erfolgte. 69,1 % der Frauen gaben an, dass ihr Kind dies fast immer
(37,3 %) oder immer (31,8 %) tat. Es bestand kein Zusammenhang zwischen
dem postnatalen SARS-CoV-2 Nachweis und dem Futterverhalten des Kindes
(Tabelle 11).

Tabelle 11: Einflussfaktor Fiitterstorungen

Einflussfaktoren Signifikanzniveau* Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p= ,543 -

*Exakter Test nach Fisher, weil in mindestens einer Zelle (25,0%) eine erwartete Haufigkeit klei-
ner 5 vorliegt.

3.4. Ergebnisse Vorsorguntersuchungen und Impfungen

3.4.1. U2-Vorsorgeuntersuchung

Die U2-Vorsorgeuntersuchung fand in 38,2 % Fallen vor dem dritten Lebenstag
(LT.) statt, in 50 % der Falle zwischen dem 3.-7. Lebenstag und in 6,4 % Fallen
nach dem 7. Lebenstag (siehe Abbildung 10). In 5,5 % der Falle wurde die Frage
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nicht beantwortet. Von 110 Kindern erhielten 70 % die U2 im Krankenhaus, 21,8
% der Befragten vom niedergelassenen Kinderarzt und 1,8 % vom Allgemeinme-
diziner. In 6,4 % der Falle fehlte diesbezliglich eine Angabe. Auffalligkeiten wur-
den in 10 % der Falle festgestellt. Dabei handelte es sich unter anderem um Ge-
wichtsabnahme, Hiftdysplasie oder Apnoen/Bradykardien aufgrund von Frihge-
burtlichkeit. Die genaue prozentuale Verteilung des Zeitpunktes der U2 sowie des

Ortes der U2 kann den Abbildungen 5 und 6 im Folgenden entnommen werden.

keine Angabe ®mvor3.LT m3.-7.LT m®mnach7.LT

Abbildung 5: Zeitpunkt U2-Untersuchung; Anm. Abweichungen von 100,0 % aufgrund
von Rundungen
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m keine Angabe = Krankenhaus = Kinderarzt Hausarzt

Abbildung 6: Ort der U2-Untersuchung

3.4.2. U3-Vorsorgeuntersuchung

Die Kinder waren bei der U3-Vorsorgeuntersuchung in 45,5 % der Falle junger
als 6 Wochen (Wo.) und in 38,2 % der Falle zwischen 6 und 8 Wochen alt. In 6,4
% der Falle fand die Untersuchung zwischen der 9. und 10. Lebenswoche statt.
In 3 Fallen (2,7 %) waren die Kinder bereits alter als 10 Wochen. Zusammenfas-
send fand die U3 in 9,1 % der Falle verspatet statt. In 6,4 % der Falle wurde die
Frage nicht beantwortet. In einem Fall wurde keine U3-Untersuchung durchge-
fuhrt. Von 110 Kindern erhielten 86,4 % die U3 vom Kinderarzt, in 3,6 % der Falle
vom Allgemeinmediziner und in 1,8 % der Falle im Krankenhaus. In 8,2 % der
Falle fehlte diesbezliglich eine Angabe. Auffalligkeiten wurden in 11,8 % der Falle
festgestellt. Dabei handelte es sich unter anderem um Huftdysplasien, Herzge-
rausche, Hamangiom und Apnoen/Bradykardien aufgrund von Frihgeburtlich-
keit. Zur genauen prozentualen Darstellung des Zeitpunktes der U3 sowie des
Ortes der U3 siehe Abbildung 7 und 8 im Folgenden.
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= keine Angabe

m jlinger 6 Wo.

= 6-8 Wo.

= 9-10 Wo.

= 3lter 10 Wo.

m nicht durchgefihrt

Abbildung 7: Zeitpunkt der U3-Untersuchung

m keine Angabe
m Krankenhaus
= Kinderarzt

Hausarzt

Abbildung 8: Ort der U3
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3.4.3. Impfungen

Zum Untersuchungszeitpunkt waren 87,3 % der Kinder innerhalb des ersten Le-
bensjahres geimpft worden. In 5,5 % der Falle war keine Impfung erfolgt, in 7,3
% der Falle wurde dazu keine Angabe gemacht. In 34,5 % der Falle waren die
Kinder bei Erhalt der ersten Impfung zwischen 7 und 9 Wochen alt. Zwischen der
10. und 12. Lebenswoche erhielten 17,3 % der Kinder ihre erste Impfung und
12,7 % der Kinder waren bei der ersten Impfung alter als 12 Wochen. Ebenfalls
12,7 % der Kinder waren bei Erhalt der ersten Impfung zwischen 4 und 6 Wochen
alt, in 3 Fallen (2,7 %) waren die Kinder jinger als 4 Wochen. In 20 % der Falle
wurde zu dieser Frage keine Angabe gemacht (siehe Abbildung 9). 43,6 % der
Kinder erhielten als erste Impfung die 6-fach Impfung, 20,9 % die 5-fach Impfung,
und 15,5 % die Pneumokokken-Impfung. In 20,0 % der Falle wurde keine Angabe
gemacht (siehe Abbildung 10).

m keine Angabe
junger 4 Wo.

m 4-6 Wochen

m 7-9 Wochen
10-12 Wochen

m dlter 12 Wochen

Abbildung 9: Alter bei der ersten Impfung; Anm. Abweichungen von 100,0 % aufgrund
von Rundungen
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15,5

43,6

m keine Angabe = 5-fach 6-fach Pneumokokken

Abbildung 10: Art der ersten Impfung

Es zeigte sich kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem SARS-CoV-2
Nachweis bei den Kindern und dem Zeitpunkt der ersten Impfung. Die inferenz-

statistischen Ergebnisse kdnnen Tabelle 12 entnommen werden.

Tabelle 12: Einflussfaktoren auf erfolgte Impfungen

Einflussfaktoren Signifikanzniveau® Effektstarke-Phi

SARS-CoV-2 Nachweis Kind p= ,628 -

'Asymptotische Signifikanz nach Pearson.

3.5. Ergebnisse Ernahrungssituation

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus wurden 63,6 % der Kinder mit Muttermilch
(MM), 27,3 % der Kinder mit Muttermilch und Formulanahrung und 6,4 % aus-
schlieRlich mit Formulanahrung ernahrt. 2,7 % der Befragten machten dazu keine
Angabe. Auf die Frage nach ausreichender Aufklarung daruber, dass kein hohes
Infektionsrisiko von Muttermilch ausgeht, gaben 62,7 % der Befragten an, dass
sie sich ausreichend dartber aufgeklart flhlten. 14,5 % der Frauen flhlten sich
nicht ausreichend aufgeklart, 10,9 % waren sich nicht sicher, ob die Aufklarung
ausreichend war und 11,8 % machten hierzu keine Angabe. Auf die Frage, ob

der Grund fur ein Nicht-mit-Muttermilch-ernahren/Nicht-Stillen die Sorge vor einer

44



Ansteckung des Kindes mit SARS-CoV-2 war, wurde lediglich in 14,3 % der Falle,
bei ausschliel3licher Ernahrung mit Formulanahrung, bejaht. AusschlieRlich mit
Muttermilch ernahrt wurden 39,1 % der Kinder bis zum 6. Lebensmonat. Bis zum
3. Lebensmonat wurden 20,9 % der Kinder ausschlief3lich mit Muttermilch ernahrt
und bis zum 9. Monat 17,3 % der Kinder. In einigen Fallen (5,5 %) wurden die
Kinder bis zum 12. Lebensmonat ausschlief3lich mit Muttermilch ernahrt, in 10,9
% der Falle wurden dazu keine Angaben gemacht. Zur genauen Altersverteilung
siehe Abbildung 11.

45
40
35
30
25

20
15
10
5 s n |
0

0-3 Mo. 4-6 Mo. 7-9 Mo. 10-12 Mo. nie MM  keine Angabe

Anzahl der Kinder

Alter in Monaten

Abbildung 11: Altersverteilung bei voller Erndhrung mit Muttermilch

Hinsichtlich der Frage, zu welchen Unterstutzungsmadglichen die Befragten be-
zuglich des Themas Ernahrung Zugang hatten, gab die Uberwiegende Mehrheit
der Befragten (90 %) die Hebamme an. Als weitere Mdglichkeiten wurden von
23,6 % der Befragten die Stillberatung und von 18,2 % Informationsmaterialien

genannt (siehe Abbildung 12).
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Informationsmaterial

Stillgruppe

I

Stillberatung

1

Hebamme

0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100

Anzahl der Kinder

B keine Angabe M nicht gewiinscht nein Mja

Abbildung 12: Zugang zu Unterstitzungsmadglichkeiten

3.6. Ergebnisse der erweiterten Datenanalyse

Da Regulationssymptome mit mutterlichem Stresserleben assoziiert sind (Sidor
et al., 2013), wurde die Analyse der Daten erweitert. Da im Rahmen der mutter-
lichen Erhebung innerhalb des Post-CRONOS-Projektes auch die Lebensqualitat
der Mutter erfragt wurde, ergab sich die Moglichkeit, dieses in Beziehung zur
Anzahl der Regulationssymptome zu setzen. Hierbei wurde von einem negativen
Zusammenhang zwischen der Lebensqualitat und der Anzahl der Regulations-
symptome ausgegangen. Fur die Analyse wurde eine Gesamtvariable fur Regu-
lationssymptome Uber die einzelnen Symptome exzessives Schreien, Ein- und
Durchschlafprobleme sowie Futterstérungen gebildet, indem die einzelnen ja-
Antworten pro Versuchsperson aufaddiert wurden. Gemal} der Annahme zeigte
sich ein negativer Zusammenhang zwischen der Lebensqualitat und der Anzahl
vorhandener Regulationssymptome von r = -.26. Gemal} der Konventionen von
Cohen (Cohen J., 1988), handelt es sich hierbei um einen signifikanten kleinen
bis mittleren negativen Zusammenhang zwischen der Anzahl der Regulations-
symptome und der Lebensqualitat der Mutter, diese nimmt mit steigender Anzahl
an Regulationssymptomen ab. Die Ergebnisse der bivariaten-Korrelation kann

Tabelle 13 im Folgenden entnommen werden.



Tabelle 13: Spearman-Rho-Korrelation Lebensqualitidt mit Regulationsstérungen

Lebensqualitat

Regulationsstérung-

Gesamt

Lebensqualitat

Korrelations-
koeffizient

Sig. (2-seitig)

N

1,000

98

-,260"

,010
98

**. Die Korrelation ist auf dem 0,01 Niveau signifikant (zweiseitig).

Weiterhin wurden im Rahmen der erweiterten Datenanalyse die Grenzsteine flr

Laufen und erste Worte berechnet. Die entsprechenden Grenzsteine fir Laufen

und erste Worte werden in den Tabellen 14 und 15 dargestellt. Die jeweiligen

Cut-Off-Werte waren 18 Monate fiir Laufen und 18 Monate fiir erste Worte.

Tabelle 14: Grenzstein Laufen

Haufigkeit Prozent

Unterhalb Grenzsteines

in % >
Oberhalb Grenzstei- 1
nes in %

Giiltig 95
Fehlend 15

Gesamt n=110

Tabelle 15: Grenzstein erste Worte

85,5

0,9

86,4
13,6

Haufigkeit Prozent

Unterhalb Grenzsteines

in % 50
Oberhalb Grenzstei- 1

nes in %

Gultig 81
Fehlend 29

Gesamt n= 110

72,7

0,9

73,6
26,4
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100,0
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98,8

1,2
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100,0

Kumulierte Prozente
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4. Diskussion
4.1. Erreichen der Entwicklungsmeilensteine

Primares Ziel der vorliegenden Studie war die Untersuchung auf subjektive Ent-
wicklungsverzdgerungen bei in utero mit SARS-CoV-2 exponierten Kinder. An-
hand der hier vorliegenden Daten lasst sich zunachst feststellen, dass alle Mutter
mit der Entwicklung ihrer Kinder zufrieden waren. Au3erdem konnte gezeigt wer-
den, dass sich der Altersmedian der Kinder in allen abgefragten Meilensteinen

innerhalb der Normgrenzen der MFED-1 bewegt (Hellbriagge, 2011).

Betrachtet man die Ergebnisse flr verzogertes Erreichen von Meilensteinen kann
festgestellt werden, dass Greifen (8,3 %) und Krabbeln (6,5 %) sowie Sitzen (18,3
%) die Kategorien sind, die die meisten Kinder zeitgerecht erreichten, das heift,
dem 50. Perzentil nach Hellbriigge (2011) entsprachen. Diese Daten spiegeln
sich in nationaler und internationaler Literatur wider, in der das generelle Vor-
kommen von Entwicklungsverzégerungen mit ungefahr 3-10 % angegeben wird
(Renner, Neumann et al., 2023; Simpson et al., 2003; Valla et al., 2015), auch
bezogen auf intrauterin mit SARS-CoV-2 exponierte Sauglinge (Ayed et al.,
2022) und unabhangig davon, ob die Daten pra- oder postpandemisch erhoben
wurden (Simpson et al., 2003; Valla et al., 2015).

In den erhobenen Daten flr verzoégertes Erreichen des Meilensteins Laufen (36,8
%) zeigt sich zunachst ein vermeintlich héherer Anteil von Verzégerungen. Die
Mehrheit der Kinder bewegt sich jedoch innerhalb der von Hellbrigge (2011) fest-
gelegten Norm, von 12-14 Monaten, was anhand des Interquartilsabstandes
deutlich wird, der genau diese Spannbreite umfasst. Innerhalb des Meilensteins
Laufen zeigte sich aulerdem eine hohe Streubreite der Daten. Eine mdgliche
Erklarung kann sein, dass Laufen ebenso wie Sprechen ein komplexer Prozess
mit einer hohen interindividuellen Varianz ist, was bereits prapandemische Daten
zeigen konnten (Stervold et al., 2013). Auffallig ist, dass Ayed et al. (2022) in
einer prospektiven ebenfalls fragebogenbasierten Kohortenstudie zeigen konn-
ten, dass circa 10 % der Kinder mit SARS-CoV-2 Exposition in utero im Alter
zwischen 10-12 Monaten eine Entwicklungsverzégerung zeigten, wovon 27 %
auf die Grobmotorik entfielen (Ayed et al., 2022). In einer deutschen Studie, die

uber Entwicklungsverzogerungen bei wahrend der Pandemie geborenen Kindern
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berichtet, zeigt sich im Bereich der korperlichen Entwicklungsverzégerungen eine
ebenfalls etwas erhdhte Pravalenz von 9,0 %, gemessen an anderen untersuch-
ten Bereichen der kindlichen Entwicklung (Renner, Neumann et al., 2023). Ge-
nerell zeigen auch prapandemisch erhobene Daten, dass Entwicklungsverzoge-
rungen im (Grob-)motorischen Bereich eher haufiger vorzukommen scheinen als

Entwicklungsverzdgerungen in anderen Bereichen (Valla et al., 2015).

Die Meilensteine der Kindesentwicklung gelten immernoch als Normwert, auch
wenn sie lediglich das 50. Perzentil der Kinder abbilden. Ein Kind, dass aus die-
sen Normwerten herausfallt, gilt deshalb noch nicht als entwicklungsverzogert,
auch wenn es einen Meilenstein nicht zeitgerecht erreicht (Hellbriagge, 2011; Mi-
chaelis, 2019; Oskar Jenni, 2022).

Oscar Jenni fugt den bereits bekannten Entwicklungsmeilensteinen, den Grenz-
stein hinzu, der das 90. Perzentil abbildet und ,den Punkt markiert, an dem ein
Kind eine Entwicklung vollzogen haben sollte* (Michaelis, 2019; Michaelis et al.,
2013; Oskar Jenni, 2022). Die Meilensteine sowie die Grenzsteine dienen somit
als Orientierungshilfe, da die kindliche Entwicklung insgesamt einer hohen inter-
individuellen Variabilitat unterliegt (Oskar Jenni, 2022). Diese Varianz in der Ent-
wicklung lasst sich an den in dieser Studie erhobenen Daten anhand der bereits
thematisierten groReren Streubreite ablesen. Der Grenzstein fur Laufen wird hier
mit 18 Monaten gesetzt (Michaelis et al., 2013; Oskar Jenni, 2022) und entspricht
damit 0,9 % der hier untersuchten Kohorte. Es kann somit festgestellt werden,
dass zwar eine groRere Zahl der Kinder nicht den Normwerten entsprach (36,8
%), was mit der komplexen interindividuellen Entwicklung jedes Kindes begrin-
det werden kann, wohingegen nur in 0,9 % der Falle eine tatsachliche Entwick-
lungsverzogrung beim Laufen gesehen werden konnte und somit insgesamt
keine erhohte Rate von Entwicklungsverzogerungen beim Laufen festgestellt

werden konnte.

Betrachtet man die Ergebnisse hinsichtlich der Verzdgerung des Meilensteins
Erste Worte (40,2 %), fallt auch hier zunachst ein hoher Prozentsatz an verzo-
gertem Erreichen des Meilensteins auf, bezogen auf das 50. Perzentil nach Hell-
brigge (2011). Es zeigt sich ebenfalls eine insgesamt breite Streuung des

Boxplots, sowohl was den Interquartilsabstand, als auch das 1. und 4. Quartil
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angeht. Dies spricht dafur, dass die erhobenen Daten ebenfalls eine hohe Vari-
anz aufweisen. Hier kdnnte zum Tragen kommen, dass die Sprachentwicklung
als solche ein komplexes Forschungsthema ist. Es missen Sprachrezeption und
-expression unterschieden werden (Oskar Jenni, 2022), aul3erdem beeinflussen
weitere Faktoren, wie beispielsweise das Horvermdgen, die Sprachentwicklung
erheblich (Tomblin et al., 2014). Kinder besitzen weiterhin ein unterschiedliches
Tempo im Erwerb von lexikalischen oder grammatikalischen Fahigkeiten (Fen-
son et al., 1994). Der Grenzstein fur Sprechen wird hier mit 18-24 Monaten an-
gesetzt. Hierunter fallen Kinder, die zu diesem Zeitpunkt entweder keine 2-Wort-
Satze sprechen oder einen Wortschatz mit weniger als 50 Worten besitzen.
Spricht ein Kind noch keine Worte, wird es als sogenannter ,late talker” bezeich-
net (Michaelis, 2019; Oskar Jenni, 2022; Schlack & Michaelis, 2004). Ab einem
Alter von 18 Monaten sollte friihestens von einer Entwicklungsverzégerung im
Sprachbereich gesprochen werden (Michaelis, 2019). In der hier untersuchten
Kohorte kann man somit bei 0,9 % der Kinder von einer Sprachentwicklungs-
stroung ausgehen, was keine Interpretation dahingehend zulasst, dass die Kin-
der der hier untersuchten Kohorte von einer vermehrten Sprachentwicklungssto-

rung betroffen sind.

Bezogen auf das generelle Vorkommen von Entwicklungsverzdgerungen im
Sauglingsalter in Deutschland wahrend der COVID-19 Pandemie existiert nur
eine geringe Anzahl systematisch erfasster, reprasentativer Daten. Laut der ,Kin-
der in Deutschland 0-3-Studie” von Renner, Neumann et al. (2023), die als bun-
desweit reprasentative Studie zur Kindesentwicklung in Deutschland wahrend
der COVID-19 Pandemie angesehen werden kann - bundesweit flillten tGber 250
Kinderarzte Dokumentationsbégen uber Gesundheit und Entwicklung von Uber
7800 Kindern aus -, kann eine Pravalenz von Entwicklungsverzdgerungen bei
Sauglingen von circa 11,5 % angenommen werden (Renner, Neumann et al.,
2023). In der Tendenz reiht sich dieses Ergebnis in die noch uneindeutige weitere
internationale Literatur ein, auch wenn Renner et al. den Faktor ,in utero Exposi-
tion“ nicht untersuchten. Firestein et al. (2023) konnten in einer Kohortenstudie
mittels telemedizinischem Fragebogen, 407 in utero mit SARS-CoV-2 exponierte
Sauglinge zwischen 5-11 Monaten in ihrer Entwicklung (Grob-, Feinmotorik, Kog-
nition und Sprachentwicklung) bewerten, und konnten keine signifikanten Unter-

schiede im Vergleich zu nicht exponierten Sauglingen feststellen (Firestein et al.,
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2023). Auch Shuffrey et al. (2022) konnten in einer 255 Individuen umfassenden
Kohortenstudie keine Unterschiede in der Entwicklung von sechs Monate alten
Sauglingen im Vergleich zu einer prapandemischen Kontrollkohorte feststellen
(Shuffrey et al., 2022). Gegenteilig dazu konnten Edlow et al. (2022) in einer gro-
Ren retrospektiven Kohortenstudie mit 7772 eingeschlossenen Kindern aus meh-
reren Geburtszentren, darunter 222 intrauterin mit SARS-CoV-2 exponierten
Sauglingen zeigen, dass Sauglinge mit SARS-CoV-2 Exposition in utero im Alter
von 12 Monaten mit hoherer Wahrscheinlichkeit Diagnosen im Entwicklungsver-
zdgerungsbereich erhielten, vor allem im motorischen, aber auch im Sprach- und
kognitivem Bereich, was in der Tendenz ebenfalls zu den hier vorliegenden Da-
ten passt. In dieser Studie wurden, im Gegensatz zu den obig zitierten Studien,
keine Fragebogen zur Erhebung verwendet, sondern vergebene ICD-10 Diagno-
sen (Edlow et al., 2022).

Alle der hier gezeigten Studien haben gemein, dass keine Studie explizit das Er-
reichen von Meilen- oder Grenzsteinen der Entwicklung untersucht hat, weshalb
sich diese Daten mit den hier erhobenen nicht bis ins Detail vergleichen lassen.
Verglichen werden konnten die hier erreichten Meilen- und Grenzsteine mit den
historischen Daten zur Kindesentwicklung. Hier konnten in der Tendenz eher

keine Hinweise auf vermehrte Entwicklungsverzdgerungen aufgezeigt werden.

In den hier erhobenen Daten ergab sich aullerdem die Auffalligkeit, dass Uber
alle Entwicklungsbereiche hinweg, einzelne Angaben zu sehr frihem Erreichen
von Entwicklungsmeilensteinen gemacht wurden. Ein kleiner Teil (5,4 % und 7,3
%) der befragten Mutter, gab an, dass ihr Kind bereits im 1. bzw. 2. LM nach
Spielzeug greifen und im Alter von 3 bis 5 Monaten sicher frei sitzen konnte.
Weiterhin gaben 16,4 % der Befragten an, dass ihre Kinder zwischen 6-9 Mona-
ten die ersten Worte gesprochen hatten. Diese Angaben sind aus entwicklungs-
neurologischer Sicht als eher unwahrscheinlich zu werten (Flehmig & Rauter-
berg, 2007; Hellbriigge, 2011) und gehen am ehesten auf Fehlinterpretationen
der befragten Mutter zurlick sowie auf die retrospektive Erhebung der Daten. Es
konnte beispielsweise sein, dass die Mutter ein Nachahmen von Lauten oder
erste Silben bereits als gezieltes vollstandiges Wort fehlgedeutet haben. Aul3er-
dem kann festgehalten werden, dass es in der hier vorliegenden Kohorte keinen
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Hinweis darauf gibt, dass eine postpartale SARS-CoV-2 Positivitat eines Kindes

einen Einfluss auf das Erreichen von Entwicklungsmeilensteinen hatte.

Insgesamt Iasst sich demnach feststellen, dass in der befragten Kohorte keine
Hinweise auf nennenswerte Entwicklungsverzégerungen bei intrauterin mit
SARS-CoV-2 exponierten Sauglingen auffielen. Dieser Befund reiht sich in den
Grolteil der Ergebnisse, der bisher zum Thema durchgefuhrten Studien ein
(Ayed et al., 2022; Firestein et al., 2023; Shuffrey et al., 2022; Wu et al., 2021).
Dennoch muss hier beachtet werden, dass jene genannten Studien ausschlief3-
lich auf Fragebdgen beruhen, die die Eltern der betroffenen Kinder beantworte-
ten, sodass eine Subjektivitat gegeben ist, auch wenn fragebogenbasierte Eltern-
Kind-Forschung durchaus als valides und effektives Screening-Instrument ver-

standen werden kann (Bluett-Duncan et al., 2024; Lindsay et al., 2008).

Mit aktuellem Forschungsstand kann im Moment keine sichere Aussage dahin-
gehend getroffen werden, ob in utero mit SARS-CoV-2 exponierte Sauglinge
haufiger Entwicklungsverzdgerungen aufweisen. Es sind weitere grol} angelegte,
prospektive Kohortenstudien mit langeren Beobachtungszeitraumen sowie ob-
jektiv durchgefuhrter Entwicklungsdiagnostik als Goldstandard nétig, um diese

Frage abschlie3end beantworten zu kénnen.

4.2. Regulationsstorungen

In der hier untersuchten Kohorte zeigten 23 % der Kinder mindestens zwei regu-
latorische Symptome. In der Literatur beschriebene Haufigkeiten flr das Auftre-
ten regulatorischer Symptome oder Regulationsstorungen variieren je nach Stu-
dienkohorte und diagnostischer Einordnung (Bindt et al., 2024). Eine danische
Kohortenstudie gibt eine Haufigkeit von 2,9 %-8,6 % flr das Vorkommen von
regulatorischen Symptomen im Alter von 2-11 Monaten an (Olsen et al., 2019).
In der internationalen Literatur zeigen sich Pravalenzen fur Regulationsstérungen
zwischen 5 %-15 % (Wurmser et al., 2001) und 15 - 30% (Papousek, 2004). Wei-
terhin zeigen mindestens 20 %-25 % aller Kinder regulatorische Symptome (Pa-
pousek, 2004). Das Auftreten von regulatorischen Symptomen ist also ein haufi-
ges Phanomen. Dennoch fallt auf, dass in der hier untersuchten Kohorte der An-
teil der Kinder mit mindestens einem regulatorischen Symptom mit 78 % deutlich
uber den in der Literatur beschriebenen Haufigkeiten liegt. Dies kann ein Hinweis
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darauf sein, dass die in utero Exposition mit SARS-CoV-2 einen Einfluss auf das
Vorkommen regulatorischer Symptome hat. Weiterhin existieren erste Studien,
die Hinweise darauf geben, dass wahrend der Pandemie geborene Kinder haufi-
ger von regulatorischen Symptomen betroffen sind als prapandemisch geborene
Kinder (Perez et al., 2021). Ein Erklarungsansatz hierfur kdnnte die pandemiebe-
dingte erhdhte soziale Belastung der Familien sein (Perez et al., 2021; Renner,
Ulrich et al., 2023).

Im Allgemeinen geht das Auftreten von regulatorischen Symptomen und Regula-
tionsstérungen mit einer elterlichen Uberforderung sowie in der Folge dysfunkti-
onalen Eltern-Kind-Interaktionen einher, die wiederum die kindliche Regulation
beeinflussen. Diese als ,Symptomtrias® bezeichneten Faktoren bedingen und be-
einflussen sich gegenseitig (Papousek, 2004; Perez et al., 2021; M. Ziegler et al.,
2023).

Betrachtet man das regulatorische Symptom des exzessiven Schreiens, zeigen
sich in der Literatur Pravalenzen zwischen 5 %-30 % (Halpern & Coelho, 2016;
Papous$ek, 2004; M. Ziegler et al., 2023). Verglichen mit den hier genannten Hau-
figkeiten, zeigt sich in der hier untersuchten Kohorte mit 50,9 % ein erhdhtes
Vorkommen von exzessivem Schreien, unabhangig davon, ob die oben genann-
ten Studien prapandemisch oder wahrend der COVID-19-Pandemie durchgeflhrt
wurden. Die bereits erwahnte Studie von Perez et al. (2021) konnten fur das
Symptom ,exzessives Schreien® zeigen, dass es eine signifikante Zunahme bei
Sauglingen gibt, die wahrend der COVID-19 Pandemie geboren wurden, vergli-
chen mit vor der Pandemie geborenen Kindern (Perez et al., 2021). Wenn die
Muatter sich zusatzlich gestresst flhlten (Bradley et al., 2023; Wurmser et al.,
2006) oder haufiger depressive Symptome zeigten (Perez et al., 2021), konnte
beobachtet werden, dass dieser Umstand das Symptom nochmals zusatzlich ne-
gativ beeinflusste (Bradley et al., 2023; Perez et al., 2021; Wurmser et al., 2006).
Was Perez und Gobel nicht nachweisen konnten, ist, dass die Pandemie als un-
abhangiger Pradiktor fir vermehrtes exzessives Schreien angesehen werden
kann (Bradley et al., 2023; Perez et al., 2021; M. Ziegler et al., 2023), sodass
weitere in der Studie nicht erfasste Faktoren eine zuséatzliche Rolle spielen kénn-

ten.
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Bei dem Vorkommen von Schlaf- und Futterstérungen zeigen sich ebenfalls
leichte Unterschiede verglichen mit der Literatur. Fur Schlafstérungen werden
Pravalenzen zwischen 15 % und 38,5 % angegeben. Hierbei wird nicht zwischen
Ein- und Durchschlafstorungen unterschieden (Cook et al., 2019; Scheuring et
al., 2021). In der hier untersuchten Kohorte zeigte sich eine Haufigkeit von 13,6
% fur Einschlaf- und 4,5 % fur Durchschlafstérungen. Diese Haufigkeiten von
Schlafstérungen in der hier untersuchten Kohorte, fugen sich demnach in die Li-
teraturdaten ein. Bei Perez und Gobel konnte in der Gruppe der Kinder, die unter
Pandemiebedingungen geboren wurden, jedoch ein haufigeres Vorkommen von
Schlafstérungen gezeigt werden, wenn die Mdutter zusatzlich eine depressive
Symptomatik aufwiesen (Perez et al., 2021), sodass zu vermuten ist, dass die
Depressivitat der Mutter einen grof3eren Einfluss auf das Schlafverhalten der Kin-
der haben konnte. In dieser Ergebnis- und Literaturdaten-Konstellation kann zu-
nachst kein Zusammenhang zwischen SARS-CoV-2 Exposition in utero sowie
Schlafstérungen gezeigt werden. Beim Vorkommen von regulatorischen Symp-
tomen in Form von Futterstérungen zeigt sich mit einer Haufigkeit von 31,8 % ein
etwas verandertes Bild. Die Pravalenzen fur Fltterstérungen in der Literatur be-
wegen sich zwischen 16 % sowie 25 % (Cook et al., 2019; Scheuring et al., 2021).
Ebenso wie bei den zuvor berichteten regulatorischen Symptomen, kann in der
hier untersuchten Kohorte ein erhdhtes Vorkommen der regulationsbedingten
Fltterstérungen mit 31,8% berichtet werden. Dies konnte in der von Perez, Gébel
et al durchgefiuihrten Studie jedoch nicht gezeigt werden (Perez et al., 2021), auch
nicht, wenn die Mutter vermehrten Stress angaben, sodass dies als Hinweis dafur
gelten kann, dass die Pandemie auf das Vorkommen von Futterstorungen keinen
Einfluss hatte. Hingegen kdnnen Schwangerschaftskomplikationen, die bei-
spielsweise ein niedriges Geburtsgewicht erzeugen, oder eine beriets prapartal
bestehende maternale Angststérung Futterauffalligkeiten beglnstigen (Dachew
et al., 2025).

Sowohl die hier vorliegenden Ergebnisse, als auch die in der Literatur bereits
erhobenen Daten, liefern Hinweise darauf, dass wahrend der Pandemie gebo-
rene Kinder, bei Perez, Gobel et al. sogar signifikant haufiger Regulationsstorun-
gen aufweisen als Kinder, die nicht wahrend der Pandemie geboren wurden, ins-

besondere bezogen auf das regulatorische Symptom des exzessiven Schreiens.
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Auch hier scheinen, wie oben bereits genannt, vor allem die mutterlichen Fakto-
ren, wie depressive Symptome und Stressempfinden eine Rolle zu spielen
(Buechel et al., 2022; Perez et al., 2021). Diese Erkenntnisse passen zu den
Ergebnissen der erweiterten Datenanalyse, die einen negativen Zusammenhang
zwischen mutterlicher Lebensqualitat und der Anzahl an regulatorischen Symp-

tomen herstellen konnte.

Insgesamt liegt in der vorliegenden Kohorte ein vermehrtes Vorkommen von re-
gulatorischen Symptomen vor, sowohl verglichen mit Prapandemie-Literatur
(Cook et al., 2019; Halpern & Coelho, 2016) als auch mit Studien, die Regulati-
onsstorungen unter Einfluss der Pandemie untersuchten. Jedoch kann nicht ab-
schliefend geklart werden, ob die kindliche in utero Exposition oder psychologi-
sche Auswirkungen der Pandemie auf Eltern sowie die Eltern-Kind-Interaktionen
fur das vermehrte Vorkommen von regulatorischen Symptomen verantwortlich

ist. Dies gilt es in kunftigen Studien genauer zu untersuchen.

4.3. Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen

In Deutschland ist gemaR der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) genau festgelegt, zu welchem Zeitpunkt welche Vorsorgeuntersuchung
stattzufinden hat (Gemeinsamer Bundesausschuss [GBA], 2024). Die U2-Vor-
sorgeuntersuchung muss zwischen dem 3.-10. LT durchgefiihrt werden und hat
eine Toleranzgrenze bis zum 14. LT (GBA, 2024). In der hier vorliegenden Ko-
horte zeigte sich, dass 38,2 % der Kinder die U2 verfriht, das heil3t vor dem 3.
LT, erhielten. Alle anderen Befragten, die diesbezlglich eine Angabe machten,
waren zeitgerecht bei der U2 (56,4 %). Es konnte gezeigt werden, dass Kinder
mit SARS-CoV-2 Exposition in utero der U2-Vorsorgeuntersuchung nicht verspa-
tet zugefuhrt wurden. Weiterhin haben insgesamt 94,6 % der Befragten an der
U2-Vorsorgeuntersuchung teilgenommen. Die generelle Inanspruchnahme der
U2-Vorsorgeuntersuchung in Deutschland liegt laut KiGGS Welle 2-Studie des
Robert-Koch-Instituts (RKI) bei circa 99,6% (RKI, 2018). Da die U2-Untersu-
chung in Deutschland in einigen Bundeslandern sogar verpflichtend ist und Kin-
der in Deutschland laut G-BA ein Recht auf die Vorsorgeuntersuchungen U1-U9
haben (GBA, 2024), ist nicht davon auszugehen, dass die Befragten, die diesbe-
zuglich keine Angabe gemacht haben, nicht bei einer U2-Vorsorgeuntersuchung
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waren, sodass die erhobene Gesamtzahl der U2-Untersuchungen sich wahr-
scheinlich nicht um 5% unterscheidet. Mangiapane et al. (2021) und Zhu et al
(2021) konnten im Gengenteil sogar fur die Hochphase der Pandemie, die Zeit
der Lockdowns 2020 in Deutschland, nachweisen, dass es keine Verzogerung
hinsichtlich der U2-Vorsorgen gab (Mangiapane et al.,, 2021). Eine abschlie-
Rende Erklarung, weshalb 5,5% der Befragten angaben, keine U2-Untersuchung

erhalten zu haben, kann anhand der vorliegenden Daten nicht geklart werden.

Fir die U3-Vorsorgeuntersuchung ergibt sich ein anders gearteter Befund. Die
U3-Vorsorgeuntersuchung muss zwischen der 4.-5. Lebenswoche durchgeflihrt
werden und hat eine Toleranzgrenze bis zur 8. Lebenswoche (GBA, 2024). Es
zeigte sich in der untersuchten Kohorte, dass in 10 % der Falle die U3 nach der
8. Lebenswoche durchgefihrt wurde und damit Gber den Toleranzzeitraum hin-
aus verspatet stattfand. Gemessen daran, dass es sich hierbei um eine Pflicht-
vorsorgeuntersuchung handelt, ist dies ein hoher Prozentsatz an verpateten Un-
tersuchungen. Dieses Ergebnis fugt sich in die Erkenntnisse internationaler Stu-
dien ein. So berichtet eine Studie aus den USA mit Gber 48.000 eingeschlosse-
nen Haushalten, dass Uber alle Bundesstaaten hinweg in mindestens 26,4 % der
Haushalte mindestens ein Kind eine Vorsorgeuntersuchung aufgrund der Pande-
mie versaumt oder verschoben hat (Lebrun-Harris et al., 2022; Nguyen et al.,
2022). Als Grinde wurden in beiden Studien vor allem Angst vor Exposition in
den Arztpraxen, begrenzte Terminverfligbarkeit und geschlossene Arztpraxen
genannt (Lebrun-Harris et al., 2022; Nguyen et al., 2022). Inwieweit Angst vor
Ansteckung eine Rolle in der vorliegenden Studienkohorte eine Rolle gespielt

hat, lasst sich aus den erhobenen Daten nicht ableiten.

Insgesamt erhielten 92,8 % der Kinder die U3-Vorsorgeuntersuchung. Verglichen
mit der generellen Inanspruchnahme der U3-Vorsorgeuntersuchung in Deutsch-
land (KiGGS Welle 2-Studie des RKI) mit 99,5 % (RKI, 2018) ist, aufgrund der in
Deutschland strengen Auflagen beziglich Vorsorgeuntersuchungen, wie oben
bereits erdrtert, nicht wahrscheinlich, dass alle Befragten, die diesbezuglich keine
Angabe machten (5 %), keine U3-Vorsorgeuntersuchung erhielten. Auch hier

kann jedoch keine abschlieRende Klarung stattfinden.
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Betrachtet man die Daten zu den erfolgten Impfungen innerhalb des ersten Le-
bensjahres, fallt eine deutliche Verzdgerung hinsichtlich des Zeitpunktes der ers-
ten erhaltenen Impfung auf. Laut STIKO sollte die erste, zur Grundimmunisierung
zahlende Impfung (6-fach), im Alter von 8 Wochen erfolgen (Standige Impfkom-
mission, 2024). In diesem Zeitraum erhielten nur 34,5 % der Kinder, in der hier
untersuchten Kohorte, ihre erste Impfung. 30,2 % der Kinder erhielten ihre erste
Impfung ab der 10. Lebenswoche, von diesen Kindern erhielten 12,7 % sogar
erst nach der 12. Lebenswoche die erste Impfung und demnach deutlich verspa-
tet. Weiterhin bewegt sich die Gesamtimpfquote der Kohorte im ersten Lebens-
jahr bei 87,3 %. Laut RKI liegt die Impfquote bei 96,9 % (mindestens eine Imp-
fung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis im Alter von 15 Monaten erhalten)
deutlich hoher (Rieck T., Feig M., Siedler A., 2022).

Diese Ergebnisse decken sich mit der internationalen Literatur. Ackerson, Sy et
al (2021) verglichen (Masern-)impfraten in South Carolina bei Kindern vor und
wahrend der Pandemie und stellten fest, dass die Impfquoten vor allem wahrend
des Lockdowns im Marz und April 2020 deutlich erniedrigt waren, aber vor allem
in der Altersklasse bis 23 Monate wieder rasch gesteigert werden konnte (Acker-
son et al., 2021). Bode, Gwoda et al (2021) konnten jedoch fur Columbus,Ohio
(USA) zeigen, dass sich die erniedrigten (Masern-)Impfraten wahrend des Pan-
demie-Beginns 2020 nur langsam steigerten (Bode et al., 2021). Ein ahnliches
Ergebnis bezuglich verspateter Standardimpfungen konnten Da Lee, Vanderhout
et al. (2022) fir Ontario, Canada zeigen. Auch hier war die Quote zeitgerecht
geimpfter Kinder wahrend der ersten Welle der COVID-19 Pandemie im Ver-
gleich zu vor der Pandemie signifikant geringer (Da Lee et al., 2022). Langdon-
Embry, Papadouka et al. (2020) konnten flir New York City, USA ebenfalls zei-
gen, dass es den Effekt der verspateten Standardimpfungen vor allem bei Kin-
dern, die junger als zwei Jahre alt waren, wahrend des ersten Lockdowns im
Marz/April 2020, gab (Langdon-Embry et al., 2020). Als Grinde fir verspatete
Impfungen wurden Versorgungsengpasse und Lieferungsverzdgerungen von
Impfstoffen (Da Lee et al., 2022; Dinleyici et al., 2021), aber auch die Besorgnis
der Eltern Uber lokale AbriegelungsmalRnahmen in Betracht gezogen (Da Lee et
al., 2022).
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Etwas abweichend dazu verhalt sich die Datenlage fur Deutschland. Laut RKI
hatte die Pandemie keinen negativen Effekt auf die Impfquoten von Kindern in
Deutschland, betrachtet man zum Beispiel die Masern-Impfquoten (Rieck T.,
Feig M., Siedler A., 2022). In der Inanspruchnahme zeigt sich trotz Pandemie fur
das Jahr 2020 sogar ein Anstieg der erfolgten Masernimpfungen. Da seit dem
01.03.2020 in Deutschland eine Masernimpfpflicht flr Kinder in Gemeinschafts-
einrichtungen gilt, kann dies als naheliegender Grund fur die trotz Pandemie zeit-
gerecht erfolgte Impfung angenommen werden (Rieck T., Feig M., Siedler A.,
2022). Vergleicht man die RKI-Daten fir die Impfquote der 6-fach Grundimmuni-
sierung im Jahr 2020 im Vergleich zu vor der Pandemie, zeigt sich eine nahezu
konstante Impfquote (Rieck T., Feig M., Siedler A., 2022). Allerdings betrachtet
das RKI die Impfquote lediglich jahrlich und liefert so keine Erkenntnisse dazu,
ob die Impfquote beispielsweise wahrend der Zeit des Lockdowns im Marz/April

2020, wie im internationalen Vergleich, ebenso erniedrigt war.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die U2-Vorsorgeuntersu-
chungen nicht verspatet erfolgten, die U3-Vorsorgeuntersuchungen in 10 % der
Falle Uber die Toleranzgrenze hinaus verspatet stattfanden, in 30,2 % der Falle
die erste Impfung zu spat erfolgte und die Impfquote im ersten Lebensjahr insge-
samt deutlich niedriger ausfiel als im Durchschnitt in Deutschland laut RKI (Rieck
T., Feig M., Siedler A., 2022). Als Grunde hierfur kommen, wie in obig genannter
Literatur, zum einen lokale Beschrankungen wahrend der Pandemie und damit
einhergehend eine Ressourcenverknappung uber einen gewissen Zeitraum (z.B.
begrenzte Arzttermine) fur die verspateten Vorsorgeuntersuchungen oder verzo-
gerten Impfungen in Betracht, eventuell aber auch eine Besorgnis der Eltern vor
Ansteckung mit SARS-CoV-2 bei einem Arztbesuch. Dies sollte gegebenenfalls

in Folgestudien genauer beleuchtet werden.

4.4. Ernahrungssituation

Die Ernahrung mit Muttermilch bietet kurz- und langfristige Gesundheitsvorteile
fur Sauglinge. Muttermilch ist dabei nicht nur als natirliche Nahrung fir das Kind
anzusehen, sondern bringt auch immunologische Vorteile fur gestillte Kinder
(Rouw et al., 2018). So sind gestillte Kinder weniger anfallig fur gastrointestinale-
oder Atemwegsinfektionen, auch der plétzliche Kindstod konnte bei gestillten Kin-

dern signifikant seltener beobachtet werden als bei nicht gestillten Kindern (Rouw
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et al., 2018; Victora et al., 2016). Langfristig hat Stillen ebenfalls einen positiven
Einfluss auf die kognitive Entwicklung von Kindern (Rouw et al., 2018; Victora et
al., 2016) und es starkt die Mutter-Kind-Bindung (Rouw et al., 2018). In Deutsch-
land lag die Pravalenz fur ,volles Stillen® (ausschlief3liche Ernahrung mit Mutter-
milch) vor der Pandemie laut ,Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendli-
chen in Deutschland-Welle 2 (KiGGS Welle 2) des RKI bei 72 % (Brettschneider
et al., 2018). In den hier vorliegenden Daten liegt diese Quote bei lediglich 63,3
%. Far ,Stillen jeglicher Art” (Stillen und Zufuttern von Formulanahrung) liegt die
Pravalenz in Deutschland zwischen 85,3 und 87,3 % (Brettschneider et al., 2018).
In der hier vorliegenden Studie liegt diese bei 90,9 %. Demnach ist die Quote fur
,volles Stillen® in der vorliegenden Studie zwar geringer als im Durchschnitt in
Deutschland vor der Pandemie, betrachtet man jedoch ,Stillen jeglicher Art* liegt
die Quote sogar leicht GUber dem Bundesdurchschnitt von vor der Pandemie. Fur
die hier vorliegende Kohorte bedeutet das, dass die Pandemie zumindest keinen
negativen Einfluss auf das Stillverhalten von mit SARS-CoV-2 infizierten
Schwangeren hatte. Vergleicht man diese Daten mit der internationalen Literatur
lassen sich ahnliche Ergebnisse feststellen. Eine chinesische Studie (Yu et al.,
2022) befragte Mutter, die wahrend des Lockdowns 2020 ein Kind bekamen und
Mutter die vor der Pandemie ein Kind bekamen und fanden keinen Unterschied
hinsichtlich der Intention, ihre Kinder zu stillen. Eine italienische Studie zeigte im
Vergleich zu einer befragten Kontrollgruppe eine deutlich niedrigere Stillrate (-
15% im Vergleich zu Frauen, die im Jahr vor der Pandemie entbunden hatten)
(Zanardo et al., 2021). Allerdings wurde diese Befragung in Norditalien durchge-
fuhrt, zur Zeit als diese Region ein Hotspot der SARS-CoV-2-Pandemie war. In
einer weiteren prospektiven Befragung einer italienischen Kohorte wurde eben-
falls eine signifikant niedrigere Stillquote bei Entlassung aus dem Krankenhaus
sowie nach 30 und 90 Tagen festgestellt (Latorre et al., 2021). Ein Grund flr die
im Vergleich hohe Stillquote in Deutschland kann eine konsequente Aufklarung
der Frauen durch Geburtshelfer, Hebammen und Kinderarzten bezuglich der Un-
bedenklichkeit des Stillens, auch mit SARS-CoV-2 Infektion sein (Zollkau et al.,
2023).

Weiterhin existiert bisher kein Nachweis fiir eine Ubertragung von SARS-CoV-2
uber die Muttermilch, sodass Stillen diesbezuglich als sicher eingestuft werden

kann (Cheema et al., 2023; WHO). Ungefahr zwei Drittel der hier Befragten fuhlte
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sich diesbezlglich adaquat aufgeklart, nur 14,5 % nicht. Angst vor einer Ubertra-
gung von SARS-CoV-2 wurde nur selten als Grund nicht zu Stillen genannt, was

ebenfalls fur eine adaquate Aufklarung der Kohorte spricht.

Hinsichtlich der Dauer des Stillens konnte in der KiGGS Welle 2-Studie heraus-
gearbeitet werden, dass in Deutschland zwischen 12,1-14,8 % der Kinder fur 6
Monate voll gestillt wurden (Brettschneider et al., 2018). In der hier untersuchten
Kohorte wurden sogar 39,1 % der Kinder fir mindestens 6 Monate voll gesitillt,
was einer deutlich héheren Quote entspricht als dem Bundesdurchschnitt. Im
Rahmen der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass eine gute Aufkla-
rung hinsichtlich der Sicherheit des Stillens in Bezug auf SARS-CoV-2 erfolgte.
Die Ergebnisse dieser Befragung weisen darauf hin, dass Kinder von mit SARS-
CoV-2 Infizierten Schwangeren wahrend der Pandemie keine Nachteile bezlig-

lich des Stillens erfahren haben.
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5. Limitationen

Die hier vorliegende Studie hatte zum Ziel, erste Hinweise bezlglich entwick-
lungsneurologischer Auffalligkeiten von wahrend der Schwangerschaft mit
SARS-CoV-2 exponierten Sauglingen aufzeigen, um fur weitere Studien etwaige
Datenlicken und Forschungsschwerpunkte herausarbeiten zu kdnnen. Eine der
wesentlichen Limitationen dieser Arbeit ist die fehlende objektive Beurteilung der
Kindsentwicklung anhand definierter diagnostischer Kriterien. Da die Fragen aus-
schlieRlich von den Muttern beantwortet wurden, existiert somit ein gewisser in-
dividueller Interpretationsspielraum beziehungsweise fehlendes Wissen in Bezug
auf die Kindsentwicklung. Eine weitere Einschrankung der Studie ergibt sich aus
der Konzeption des Fragebogens und dem retrospektiven Studiendesign. Da die-
ser ausschlieflich in deutscher Sprache zur Verfugung stand, erfolgte hinsichtlich
des Studienkollektivs wahrscheinlich eine gewisse Selektion hin zu deutschspra-
chigen Frauen mit tendenziell héherem sozioGkonomischem Status. Weiterhin
orientierten sich die Cut-off-Werte fur die berechneten Ergebnisse an den MFED-
1 Grenzwerten, das heildt, am 50. Perzentil aller Kinder, was strengen Grenzwer-
ten entspricht. AuRerdem ist die hier beforschte Kohorte mit 110 Individuen eher
klein und es wurde keine entsprechende Kontrollgruppe befragt. Aufgrund feh-
lender systematischer Daten, wurden die erhobenen Daten mit mit historischen
Normwerten verglichen, was die Aussagen, die diese Studie hinsichtlich allge-
meiner Ubertragbarkeit auf ein groReres Kollektiv (alle Kinder von mit in utero
erfolgter SARS-CoV-2 Exposition) zu treffen vermag, einschrankt. Der verwen-
dete Fragebogen wurde weiterhin als Screeening-Tool Fragebogen konzipiert
und ist kein Fragebogen, der ausschlie8lich zur Diagnostik verwendet werden

kann.

Da die vorliegende Arbeit als Pilotstudie konzipiert wurde, konnte mit den vorlie-
genden Befunden eine wichtige empirische Grundlage fur weitere Studien ge-
schaffen werden, die zu einem besseren Verstandnis des Zusammenhangs von
Entwicklungsverlaufen im Kontext von in utero erfolgter SARS-CoV-2 Exposition
beitragen kdnnen. Im Folgenden soll ein Fazit Uber die vorliegende Arbeit gezo-

gen und ein Ausblick auf weitere Forschung gegeben werden.
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6. Fazit und Ausblick

Zusammenfassend reiht sich die vorliegende Arbeit in die zum Teil noch unein-
deutige internationale Literatur ein. Es konnten keine Hinweise auf eine Haufung
von Entwicklungsverzogerungen in der untersuchten Kohorte festgestellt werden.
Regulatorische Symptome traten jedoch im Vergleich zu historischen prapande-
mischen Kohorten haufiger auf. Dies sollte weitergehend untersucht werden. Hin-
sichtlich Standardimpfungen und zum Teil auch Vorsorgeuntersuchungen fiel
eine relative Verzogerung auf. Hier ist zum aktuellen Zeitpunkt unklar, ob allein
die Pandemiebedingungen oder weitere bisher nicht bekannte Faktoren eine
Rolle spielen. Erfreulicherweise hatte eine maternale SARS-CoV-2 Infektion kei-

nerlei Einfluss auf das Stillverhalten der untersuchten Kohorte.

Letztlich kann trotz der vorliegenden Ergebnisse zum gegenwartigen Zeitpunkt
nicht mit Sicherheit postuliert werden, dass eine SARS-CoV-2 Exposition in un-
tero keinen Einfluss auf die kindliche Langzeitentwicklung hat, da es bisher keine
reprasentativen, prospektiven Studien Uber einen ausreichend langen Zeitraum
mit objektiven Untersuchungskriterien zu dieser Fragestellung existieren. Die vor-
liegende Studie hat hier eine erste Datengrundlage geschaffen. Es ware jedoch
wichtig, diese Fragestellung weiter zu untersuchen, da es fur von Entwicklungs-
verzogerungen betroffene Kinder wichtig ist, schnellstmdglich eine adaquate For-
derung zu erhalten. Auch koénnte dies Auswikungen auf den Infektionsschutz von

Schwangeren als besondere Risikogruppe haben.

Als Ausblick wird auf eine geplante Folgestudie verwiesen, die sich am Post-
CRONOS-Projekt anschliet und als multizentrische Kohortenstudie die in utero
mit SARS-CoV-2 exponierten Kinder sowie eine entsprechende Kontrollgruppe

einer gezielten Entwicklungsdiagnostik zufuhrt.
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7. Zusammenfassung

Die COVID-19 Pandemie stellte ein Novum der jungeren Weltgeschichte dar.
Viele Fragen Uber die Folgen der Erkrankung sind nicht abschlie3end geklart. So
ist bereits bekannt, dass mit SARS-CoV-2 infizierte Schwangere eine Risiko-
gruppe fur schwere Verlaufe darstellen. In ersten Studien konnte nachgewiesen
werden, dass mit SARS-CoV-2 exponierte Sauglinge im Verlauf entwicklungs-
neurologische Auffalligkeiten zeigen kdnnen. Bis dato gab es fur diese Thematik
jedoch keine systematische Datengrundlage fur Deutschland, weshalb in dieser
Arbeit die Fragen beantwortet werden sollten, ob Meilensteine der Entwicklung
bei in utero mit SARS-CoV-2 exponierten Sauglingen zeitgerecht erreicht wur-
den, ob Regulationsstérungen auftraten, ob Vorsorgeuntersuchungen und Imp-
fungen zeitgerecht durchgefuhrt wurden und sich dort Auffalligkeiten zeigten. Au-
Rerdem wurde die Ernahrungssituation erfragt. Diese empirischen Daten wurden
mit vorliegenden prapandemischen Daten verglichen. Erhoben wurden die Daten
mittels webbasiertem Fragebogen, der auf der browserbasierten Anwendung
REDCap® eingespeist wurde. Der Fragebogen umfasste 36 Items und bestand
aus sechs Abschnitten: 1. Allgemeines zur kindlichen Entwicklung, 2. Ernahrung,
3. Vorsorgen und Impfungen, 4. Ambulante Arztvorstellungen, 5. Stationare Be-
handlungen, 6. Regulationsstorungen. Das Studienkollektiv bildeten die Saug-
linge/Kinder von Frauen, die wahrend der Schwangerschaft PCR-positiv auf
SARS-CoV-2 getestet wurden, die in die CRONOS-Registerstudie aufgenommen
waren und dort bereits einer erneuten Kontaktaufnahme zugestimmt hatten.
Diese Frauen bilden das Post-CRONOS Kollektiv. Fur die Befragung konnten
773 Frauen kontaktiert werden, von denen 110 Frauen den Fragebogen beant-
worteten (14 %). Ihre 110 Kinder bilden die Grundgesamtheit dieser Studie. In
der vorliegenden Studie waren alle Mutter nach subjektivem Empfinden mit der
Entwicklung ihrer Kinder zufrieden. Die Entwicklungsmeilensteine wurden regel-
recht erreicht (Greifen: Median 4 Monate, Krabbeln: Median 8 Monate, Sitzen:
Median 8 Monate, Laufen: Median 13 Monate, Erste Worte: Median 12 Monate).
Es zeigte sich keine erhohte Rate an Kindern, die in dieser Hinsicht Hinweise auf
eine Entwicklungsverzdégerung aufwiesen. Jedoch konnten in der untersuchten
Kohorte vermehrte regulatorische Symptome festgestellt werden, vor allem be-

zogen auf exzessives Schreien und Futterstérungen. Exzessives Schreien gaben
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50,9 % der Befragten an, Einschlafstérungen 13,6 %, Durchschlafstérungen 4,5
% und Futterstérungen wurden von 31,8 % der Befragten angegeben. Die U2-
Vorsorgeuntersuchungen fanden zeitgerecht statt, bei den U3-Vorsorgen gab es
eine Verzogerung in 10 % der Falle. Auch die erhaltenen Impfungen weisen hin-
sichtlich Zeitpunkt (30,2 % Verspatung) sowie verabreichten Impfstoffen (43,6 %
6-fach Impfung) ein deutliches Defizit auf. Im Bereich Ernahrung konnte kein
Nachteil der in utero mit SARS-CoV-2 exponierten Kinder festgestellt werden,
woraus geschlossen werden kann, dass die Frauen hinsichtlich des fehlenden
SARS-CoV-2 Infektionsrisikos durch Muttermilch adaquat aufgeklart waren. Es
gibt auRerdem Hinweise darauf, dass die Pandemie einen entscheidenden Anteil

an Verspatungen bei den Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen hat.

Da die vorliegende Studie als Pilotstudie zu verstehen ist, ergeben sich Ansatz-
punkte fur zuklnftige Studien. Zum einen empfiehlt es sich, das subjektiv zeitge-
rechte Erreichen von Entwicklungsmeilensteinen perspektivisch, um objektive
Entwicklungsdiagnostik zu erganzen. Weiterhin scheint es sinnvoll, die Entwick-
lung des Kindes langerfristig zu beobachten sowie dessen Regulationsfahigkeit
in den psychosozialen Kontext Familie einzuordnen. Hier kdnnen Studien, die auf
die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit aufbauen, respektive an diese anschlie-

Ren, einen Beitrag leisten.
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8. Summary

The COVID-19 pandemic was an unprecedented event in recent world history.
Many questions about the consequences of the disease remain unanswered. It
is already known that pregnant women infected with SARS-CoV-2 are at risk of
severe disease progression. Initial studies have shown that infants exposed to
SARS-CoV-2 may develop neurological abnormalities. However, to date there
has been no systematic data basis for this topic in Germany, which is why this
study sought to answer the questions of whether developmental milestones were
reached on time in infants exposed to SARS-CoV-2 in utero, whether regulatory
disorders occurred, whether preventive medical check-ups and vaccinations
were carried out on time, and whether any abnormalities were found. In addition,
questions were asked about the nutritional situation. These empirical data were
compared with available pre-pandemic data. The data was collected using a web-
based questionnaire fed into the browser-based application REDCap®. The
questionnaire comprised 36 items and consisted of six sections: 1. General infor-
mation on child development, 2. Nutrition, 3. Preventive care and vaccinations,
4. Outpatient doctor's appointments, 5. Inpatient treatments, 6. Regulatory disor-
ders. The study group consisted of infants/children of women who tested PCR-
positive for SARS-CoV-2 during pregnancy, who were included in the CRONOS
registry study and who had already agreed to be contacted again. These women
form the Post-CRONOS cohort. A total of 773 women were contacted for the
survey, of whom 110 responded to the questionnaire (14%). Their 110 children
form the population of this study. In the present study, all mothers were subjec-
tively satisfied with their children's development. The developmental milestones
were achieved as expected (grasping: median 4 months, crawling: median 8
months, sitting: median 8 months, walking: median 13 months, first words: me-
dian 12 months). There was no increased rate of children showing signs of de-
velopmental delay in this regard. However, increased regulatory symptoms were
observed in the cohort studied, particularly in relation to excessive crying and
feeding disorders. Excessive crying was reported by 50.9% of respondents, diffi-
culty falling asleep by 13.6%, difficulty staying asleep by 4.5% and feeding diffi-
culties by 31.8% of respondents. The U2 preventive medical check-ups took
place on time, but there was a delay in 10% of cases for the U3 check-ups. There

was also a significant deficit in terms of the timing of vaccinations (30.2% delay)
65



and the vaccines administered (43.6% 6-fold vaccination). In terms of nutrition,
no disadvantage was found in children exposed to SARS-CoV-2 in utero, from
which it can be concluded that the women were adequately informed about the
lack of SARS-CoV-2 infection risk through breast milk. There is also evidence
that the pandemic played a decisive role in delays in preventive medical check-

ups and vaccinations.

As this study is to be understood as a pilot study, it provides starting points for
future studies. On the one hand, it is advisable to supplement objective develop-
mental diagnostics with a perspective on the subjective timely achievement of
developmental milestones. Furthermore, it seems sensible to observe the child's
development over a longer period of time and to classify their regulatory ability in
the psychosocial context of the family. Studies that build on or follow up on the

results of the present work can contribute to this.
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10. Anhang

I. Aufklarung und Einwilligung
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Informationsblatt und Einverstandniserklarung fiir wissenschaftliche Untersuchungen

Titel: Post-COVID-19 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mutter und Neugeborenes.
Englisch: Post-Covid-19 Related Obstetric and Neonatal Outcome Study (Post-CRONOS)
Sponsor: Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM); www.dgpm-online.org

Sehr geehrte Patientin, liebe Eltern,

SARS-CoV-2 ist ein Virus der Corona-Gruppe, dass insbesondere die Atemwege und Lunge
befallt. Es gibt Hinweise, dass die Infektion langfristige Folgen fir die Gesundheit haben kann. Ob
dies auch flr Frauen und ihre Kinder zutrifft, bei denen es in der Schwangerschaft zu einer
Infektion mit dem Virus kam, ist unbekannt. Fir die Erforschung dieser Krankheit und ihrer
Langzeit-Auswirkungen ist die Sammlung von maglichst vielen Daten wichtig, um ein
ganzheitliches Bild zu erhalten und neue Behandlungswege abzuleiten.

Wir fihren dazu ein deutschlandweites Projekt durch, welches sich an die CRONOS Studie der
DGPM anschliefit. An der CRONOS-Studie haben Sie bereits wahrend Ihrer Schwangerschaft
oder Geburt teilgenommen. lhre Daten wurden hierbei von der Klinik, die Sie in der
Schwangerschaft oder zur Geburt betreut hat, verschlisselt und unter einer Kennnummer (einem
Pseudonym) ohne lhre persénlichen Daten wie Name oder Geburtsdatum auf einer Datenplattform
gespeichert. Weitere Informationen zu CRONOS-Studie finden Sie unter www.dgpm-online.org. In
dem nun folgenden Projekt mochten wir gerne weitere Daten erheben um mehr tber die Aus- und
Nachwirkungen einer SARS-CoV-2 Infektion auf die Mutter und das Kind nach der Entbindung zu
erfahren. Dazu sollen Daten zum aktuellen Gesundheitszustand und Wohlbefinden der Frauen und
ihrer Kinder gesammelt werden, die bereits vorher an der CRONQOS-Studie teilgenommen haben.

Mit der Durchfiihrung dieses Projektes hat die DGPM das Universitatsklinikum Schleswig-Holstein
(UKSH) in Kiel beauftragt. Das UKSH ist erfahren in solchen Projekten und insbesondere im
Umgang mit Daten und dem Datenschutz. Mit Ihrer Zustimmung kann das Projekt-Team des
UKSH unter der Leitung von Prof. Dr. Ulrich Pecks auf die medizinischen Daten in CRONOS
zugreifen und sie mit den in dem jetzt neuen Post-CRONOS-Projekt erhobenen Daten
zusammenfilhren. lhre persénlichen und medizinischen Daten werden dazu durch das Projekt-
Team im UKSH unter einer Kennnummer (Pseudonym) ohne die Nennung personlicher Daten wie
Name, Adresse etc. gespeichert. So kdnnen die Daten fir spatere wissenschaftliche
Auswertungen genutzt werden, ohne dass ein direkter Riickschluss auf Ihre Person méglich ist.

Wir bitten Sie um Zustimmung, dass wir als UKSH im Auftrag der DGPM auf die medizinischen
Daten aus CRONOS zuriickgreifen dirfen und Sie um weitere Angaben zum aktuellen
Gesundheitszustand von lhnen und lhrem Kind ergénzen kénnen, die Sie uns in einem Online-
Fragebogen tbermitteln kdnnen.

Ihre Einwilligung in eine VVerwendung der Daten ist freiwillig. Soweit Sie sich nicht beteiligen
mochten oder lhre Zustimmung spater widerrufen, erwachsen lhnen daraus keine Nachteile. Im
Folgenden informieren wir Sie tber die Ziele der Datenbank, die Verfahrensweisen und die
Mafnahmen zum Schutz Ihrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich auf dieser Grundlage
Ihre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen konnen.

Bei Ruckfragen wenden Sie sich bitte gerne an die Studienprojektleitung (im Briefkopf).
Unser Team dankt fur lhre Mithilfe!
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1. Welche Ziele verfolgt die Datenbank?

Die gesammelten Daten sollen langfristig (d. h. bis zu 15 Jahre) aufbewahrt werden und der
Forschung zur Verfliigung stehen, um Auswirkungen der SARS-CoV-2-Infektion in der
Schwangerschaft auf die Zeit danach bei Mutter und Kind besser zu verstehen. Dabei werden
nicht einzelne Personen untersucht, sondern Personengruppen mit gleichen Merkmalen. Zum
Beispiel: Welche Auswirkung hat eine Infektion bei Frauen im Alter von Uber 35 Jahren gegeniber
solchen unter 25 Jahren. Riickschlisse auf einzelne Personen sind nicht oder nur selten sinnvoll.

2 Um welche Art von Daten handelt es sich?

Es sollen Daten zu ihrem Wohlbefinden und dem des Kindes erhoben und gesammelt werden.
Solche Daten sind z. B. |hre psychische und kérperliche Belastbarkeit sowie der Entwicklungs-
fortschritt lhres Kindes oder arztliche Behandlungen nach der Geburt oder dem Wochenbett.

3. Wie werden die Daten verwendet?

Die von lhnen zur Verfigung gestellten Daten werden ausschlieBlich fir die Erforschung oben
genannter Krankheiten verwendet. Insbesondere sollen Auswirkungen der Infektion und
Infektionswege von Mutter zum Kind untersucht werden. Die Daten sollen fir maximal 15 Jahre
aufbewahrt und fiir die medizinische Forschung bereitgestellt werden. Die Daten werden auf der
Online Plattform RedCap (Research Electronic Data Capture) gesammelt und gespeichert.
RedCap ist eine fur medizinische Studien zertifizierte etablierte Plattform, die hohen
wissenschaftlichen und datenschutzrechtlichen Anspriichen geniigt.

Da die DGPM Sponsor der Studie ist, bestimmen die Mitglieder der DGPM tber und sichern die
ordnungsgemalie Verwendung der Daten zur wissenschaftlichen Auswertung entsprechend der
oben genannten Zweckbestimmung. Wir weisen hierbei darauf hin, dass es notwendig ist, dass die
Daten auch von anderen Arztinnen/ Arzten und Wissenschaftlerinnen/ Wissenschaftlern genutzt
werden kénnen, die nicht mit [hrer medizinischen Behandlung beauftragt waren.

4. Welche Risiken bestehen?

a. Gesundheitliche Risiken
Es besteht keine gesundheitliche Geféhrdung.

b. Weitere Risiken

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittiung von Daten im Rahmen von
Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu identifizieren).
Diese Risiken lassen sich nicht véllig ausschliefen und steigen, je mehr Daten miteinander
verknipft werden kénnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung)
genetische Daten im Internet veréffentlichen. Unter Punkt 7 ,Wer hat Zugang zu lhren Daten?"
erlautern wir lhnen genauer, wie lhre Privatsphare geschitzt wird.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Personlich kénnen Sie fir Ihre Gesundheit keinen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der
Studie erwarten. Es ist jedoch im Einzelfall méglich, dass ein Forscher zu der Einschatzung
gelangt, dass ein Auswertungsergebnis fir lhre Gesundheit von erheblicher Bedeutung ist. Das ist
insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher
moglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert
werden kénnte. In einem solchen Fall kann eine Rickmeldung an Sie erfolgen (siehe Punkt 9).

Falls Sie keine Rickmeldung erhalten méchten, kreuzen Sie dies bitte bei Punkt 9 der Einwilligung
an. Sie konnen lhre Entscheidung fur oder gegen eine Rickmeldungsmaglichkeit jederzeit durch
Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei, dass Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch
eine solche Riickmeldung erhalten, unter Umstanden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer
Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und dadurch Nachteile erleiden kénnen.

6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?
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Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung und auf dieser Basis auf die
Entwicklung von verbesserten Behandlungs- und Vorbeugungsmalnahmen.

7. Wer hat Zugang zu lhren Daten und wie werden sie geschiitzt?

a. Kodierung lhrer Daten

Alle unmittelbar |hre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden
durch einen Identifizierungscode ersetzt (pseudonymisiert). Der Datensatz wird dann neu kodiert.
Erst in dieser Form werden die Daten fir Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt. Die Sie
unmittelbar identifizierenden Daten bleiben in der Einrichtung, in der die Daten gewonnen wurden,
und werden dort getrennt von medizinischen Daten gespeichert. Die Daten kénnen deshalb nicht
ohne Mitwirkung dieser Einrichtung Ihrer Person zugeordnet werden. Eine solche Zuordnung
erfolgt nur, um zusatzliche Daten aus lhren Krankenunterlagen zu erganzen oder erneut mit lhnen
in Kontakt zu treten, falls Sie der Kontaktaufnahme zugestimmt haben (siehe unten Punkt 9).

Eine Weitergabe der lhre Person identifizierenden Daten an Forscher oder andere unberechtigte
Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

b. Die Weitergabe von Daten

Die kodierten medizinischen Daten werden auf der Online Plattform RedCap gespeichert. Die
Daten werden dem Projekt-Team am UKSH sowie auch anderen Mitgliedern der DGPM zur
Auswertung zur Verfigung gestellt. Dariiber hinaus kann es manchmal wichtig sein, fir bestimmte
medizinische Forschungszwecke Kooperationen mit anderen Einrichtungen wie Universitaten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, ggf. auch im Ausland einzugehen. Dabei
werden Daten unter Umstanden auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft,
sofern die gesetzlichen Voraussetzungen hierfir erfillt sind. Daten, die an Forscher
herausgegeben wurden, diirfen nur fir den vorbestimmten Forschungszweck verwendet und vom
Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.

c. Die Weitergabe in Léander auBerhalb der Europdischen Union

Ihre Daten kénnen auch an Empfanger in Landern aulterhalb der EU weitergegeben werden, wenn

eine der folgenden Voraussetzungen erfllt ist:

» Die Europaische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches
Datenschutzniveau festgestelit.

e Das UKSH beziehungsweise die DGPM hat mit Forschungspartnern vertragliche
Datenschutzklauseln vereinbart, die von der Europaischen Kommission oder der zustandigen
Aufsichtsbehérde beschlossen oder genehmigt wurden. Sie kénnen in dem Fall beim UKSH
oder bei der DGPM eine Kopie dieser Datenschutzklauseln erhalten.

d. Bewertung durch eine Ethik-Kommission
Voraussetzung fur die Verwendung der Daten fur ein konkretes medizinisches Forschungsprojekt
ist grundsatzlich, dass das Forschungsvorhaben durch eine Ethik-Kommission bewertet wurde.

e. Veroffentlichungen
Wissenschaftliche Veréffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliefllich anonymisiert, also
in einer Form, die keine Rickschliisse auf lhre Person zuldsst.

8. Erlangen Sie, das UKSH, die Studienarztin/der Studienarzt oder die DGPM als Sponsor
einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer Daten?

Mit der Uberlassung der Daten erméchtigen Sie das UKSH und die DGPM lhre Daten zu
Verwendung. Hierfiir erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen
erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt. UKSH und DGPM verwendet |hre Daten
ausschlieBlich fiir wissenschaftliche Zwecke. Die Daten werden nicht verkauft. Die DGPM kann
jedoch fir die Bereitstellung eine Aufwandsentschadigung von anderen Nutzern erheben.

9. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?
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Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren Zeitpunkt
erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen, um erganzende Informationen von Ihnen zu erbitten.
Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um z. B. lhre Einwilligung in die
Verkniipfung mit medizinischen Daten aus anderen Datenbanken einzuholen oder lhnen /lhrer
behandelnden Hausé&rztin, Frauenarztin, Kinderarztin oder -Arzt eine Riickmeldung ber fiir Sie
gesundheitlich relevante Ergebnisse zu geben (siehe oben Punkt 5). In diesem Fall wirde die
Studienprojektleiterin/ der Studienprojektleiter oder ein durch ihn beauftragter Mitarbeiter des
Studienteams Sie oder ihre Arztin/ ihren Arzt schriftlich oder telefonisch versuchen zu erreichen.

Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme oder das Einholen weiterer Informationen nicht wiinschen,
kreuzen Sie bitte das entsprechende Kéastchen in der Einwilligungserklarung an.

10. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwendung |hrer Daten jederzeit ohne Angabe von Griinden und
ohne nachteilige Folgen fir Sie widerrufen. Die RechtmaRigkeit der bis zum Widerruf erfolgten
Nutzung der Daten bleibt davon jedoch unbertihrt.

Im Falle des Widerrufs werden die Daten gel6scht. Eine Datenléschung kann allerdings nur
erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem Aufwand mdglich ist. Zudem kénnen Daten aus
bereits durchgefiihrten Analysen nicht mehr entfernt werden. Statt der Vernichtung bzw. Léschung
kénnen Sie auch zustimmen, dass die Daten in anonymisierter Form fiir wissenschaftliche Zwecke
weiter verwendet werden dirfen. Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizierungscode geldscht
wird, Gber den ermittelt werden kann, von welcher Person die Daten stammen (siehe oben Punkt
7a/b). Eine solche Anonymisierung lhrer Daten kann eine spatere Zuordnung zu |hrer Person Uber
andere Quellen allerdings niemals véllig ausschlieBen. Sobald die Anonymisierung erfolgt ist, ist
aullerdem eine gezielte Vernichtung aufgrund lhrer Entscheidung nicht mehr maoglich.

Wenden Sie sich fur einen Widerruf bitte an das Studienzentrum (siehe Briefkopf).

11. Welche weiteren Datenschutzrechte haben Sie?

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. A und Art. 9
Abs. 2 Buchst. A der Européischen Datenschutz-Grundverordnung). Verantwortlicher im Sinne der
Datenschutz-Grundverordnung lhr Studienzentrum (siehe Briefkopf).

Sie kénnen vom Studienzentrum (s. Briefkopf) und der DGPM im Rahmen der gesetzlichen
Vorgaben Auskunft Giber die von lhnen gespeicherten Daten, eine Berichtigung falscher Daten,
eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten sowie eine Léschung der Daten
oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Wenden Sie sich hierzu an das Studienzentrum
(siehe Briefkopf) oder die DGPM. Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des
Datenschutzes kénnen Sie sich auch an den/die Datenschutzbeauftragte(n) des Studienzentrums
wenden (Kontakt siehe Briefkopf). Sie haben auferdem ein Beschwerderecht bei jeder
Datenschutzaufsichtsbehorde. Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

12. Wo kann ich weitere Informationen erhalten?

Studienleiter Sponsor

Prof. Dr. Ulrich Pecks Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin (DGPM) e.V.
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel Geschéftsstelle

Klinik fur Gynakologie und Geburtshilfe c/o Conventus Congressmanagement & Marketing GmbH
Armnold-Heller-Str. 3 Carl-Pulfrich-Str. 1, 07745 Jena

24105 Kiel Tel: 03641 31 16-475

Ulrich.Pecks@uksh.de Fax: 03641 31 16-240

Tel.: 0431 500-21401, Fax 0431 500-21404 gs@dgpm-online.org

forschung@dgpm-online.org
www.dgpm-online.org
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Einwilligungserkldrung zur Teilnahme an dem Forschungsvorhaben

Titel: Post- COVID-19 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mutter und Neugeborenes.
Englisch: Post-Covid-19 Related Obstetric and Neonatal Outcome Study (Post-CRONOS)
Sponsor: Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM)

Ich/ wir bestatigen hiermit, Gber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der beabsichtigten Studie
aufgeklart worden zu sein und gentigend Bedenkzeit gehabt zu haben.

Ich/ wir habe die Patienteninformation gelesen, fiihlen uns ausreichend informiert und haben verstanden,
worum es geht.

Meine / unsere Einwilligung zur Teilnahme an diesem Forschungsvorhaben erfolgt ganz und gar freiwillig. Es
wurde darauf hingewiesen, dass die Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden
kann, ohne dass hieraus irgendwelche Nachteile fur medizinische Behandlungen entstehen.

Ich/ wir haben eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung erhalten.

Datenschutzerkldrung:

Ich/ wir erkldren uns einverstanden, dass das Studienzentrum wie in der Information beschrieben
personenbezogene Daten von mir/ uns/ unserem Kind im Auflrag der DGPM erhebt und speichert,
Angaben iliber meine/ unsere Gesundheit und der unseres Kindes aus der Krankenakte entnimmt,
und die Daten pseudonymisiert (das heilt verschliisselt) fiir das genannte medizinische
Forschungsvorhaben in einer Online-Plattform eingibt und nutzt.

Die Daten diirfen fiir maximal 15 Jahre fiir das medizinische Forschungsvorhaben verwendet werden.
Sie diirfen pseudonymisiert (also ohne die Nennung persénlicher Daten, wie der Name) an
Universititen, Forschungsinstitute, forschende Unternehmen und insbesondere den Sponsor der
Studie, die DGPM zu Zwecken medizinischer Forschung weitergegeben werden. Dies schlieRt unter
Umstéinden auch die Weitergabe in Lindern auBerhalb der EU ein. Dies ist generell zuldssig, wenn
ein Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission vorliegt oder behérdlich genehmigte
Datenschutzklauseln angewendet werden.

Ich/ Wir haben weiter verstanden, dass in begrenztem Umfang Daten zum Kind nach der Geburt
erhoben werden (allgemeiner Zustand des Kindes, Entwicklung). Ich/ Wir sind damit einverstanden,
dass im Rahmen der Studie die personenbezogenen Daten unseres Kindes (Name, Geburtsdatum,
Anschrift etc.) erhoben und die medizinischen Daten aufgezeichnet und pseudonymisiert (d.h. ohne
Namensnennung verschliisselt) zur Auswertung der Ergebnisse verwendet werden.

Alle im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden strikt vertraulich gem&R dem Datenschutz
behandelt. Einer wissenschaftlichen Auswertung der Daten und einer méglichen Veréffentlichung
der vollstiandig anonymisierten Ergebnisse stimme ich zu.

Ich bin dariiber aufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung gegeniiber dem Studienzentrum
ohne Angabe von Griinden jederzeit widerrufen kann. Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die
erhobenen Daten vernichtet bzw. geléscht oder anonymisiert. Daten aus bereits durchgefiihrten
Analysen kdnnen nicht mehr entfernt werden. (Ziff. 10 der Information)

- Fortsetzung nachste Seite -
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- Fortsetzung Einwilligungserklarung —

Ich/wir willigen hiermit ein, an dem Forschungsvorhaben teilzunehmen:

Titel: Post- COVID-19 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mutter und Neugeborenes.
Englisch: Post-Covid-19 Related Obstetric and Neonatal Outcome Study (Post-CRONOS)
Sponsor: Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM)

Ich als Mutter bin damit einverstanden, dass meine personlichen und klinischen Daten
fir die Erforschung von Post-COVID-19 nach der Schwangerschaft und fiir deren

Auswirkungen auf die Gesundheit von Familie, Mutter und Kind erhoben werden. Ja | Nein
Wir als Eltern sind damit einverstanden, dass Daten zu unserem Kind nach der Geburt Ja | Nein
erhoben werden (z. B. allgemeiner Zustand, Entwicklung des Kindes).

Wir sind damit einverstanden, dass Daten in pseudonymisierter Form (also verschliisselt

und ohne Namensnennung) auf einem Server einer wissenschaftlichen Online-Plattform

gespeichert werden und fiir zukiinftige Auswertungen aufbewahrt werden. Wir habe zur Ja | Nein

Kenntnis genommen, dass die DGPM Sponsor ist und das UKSH beauftragt hat, die
Datenbank zu verwalten.

Wir sind damit einverstanden, dass die Daten pseudonymisiert von der Studiengruppe
des UKSH und den Mitgliedern der DGPM verwendet werden. Ja | Nein

Wir sind damit einverstanden, dass die Daten pseudonymisiert auch von anderen

Forschern fur Untersuchungen der Aus- und Nachwirkung einer SARS-CoV-2-Infektion
auf Mutter, Familie und Kind verwendet werden kdnnen, die nicht in einer direkten Ja | Nein
Behandlung involviert waren bzw. die nicht Mitglied der DGPM sind.

Wir stimmen der Weitergabe von Daten auch in Lander auterhalb der EU zu. Dies ist
generell zulassig, wenn ein Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission Ja | Nein
vorliegt oder behdrdlich genehmigte Datenschutzklauseln angewendet werden.

Falls wir die Teilnahme widerrufen, diirfen die bis dahin einverstandlich gesammelten

Daten fiir die vorgesehenen Untersuchungen in anonymisierter Form genutzt werden. Ja | Nein

Wir sind damit einverstanden, dass im Rahmen der Studie Daten (iber den Verlauf der
Erkrankung und der Kindesentwicklung von anderen Arzten und Krankenhausern
eingeholt werden dtrfen, die an der Behandlung beteiligt waren. Fir die Erlaubnis diese Ja | Nein
Daten einzuholen bedarf es einer arztlichen Schweigepflichtsentbindung der wir fir
diesen Fall zustimmen

Wir sind einverstanden, dass im Rahmen der Studie fir Nachfragen und Informationen

zur weiteren Entwicklung unseres Kindes Kontakt aufgenommen werden darf. Ja | Nein

Wir wiinschen eine Kontaktaufnahme, wenn sich unvorhergesehen Informationen aus
den Untersuchungen ableiten lassen, die uns persénlich betreffen, wie zum Beispiel Ja | Nein
gesundheitlich relevante Ergebnisse (Ziff. 9 in der Information)

Telefon und Email-Adresse:
(nur wenn sie die letzten zwei Fragen mit ,Ja" beantwortet haben)

Ort und Datum / Name und Unterschrift der Mutter / Name und Unterschrift des Vaters

In Bezug auf das gemeinsame Kind sind grundsatzlich die Unterschriften beider Sorgeberechtigter
notwendig. Liegt nur die Unterschrift eines Sorgerechtinhabers vor, versichert dieser gleichzeitig, dass dieser
im Einversténdnis des anderen handelt oder das alleinige Sorgerecht besitzt.
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Il. Fragebodgen

1. Padiatrischer Teil

Miitterlicher Fragebogen zum Kind

CRONOS-Fallnr: 100000

90

1 Allgemeines
1.1 Wie alt ist |hr Sdugling aktuell? "Freitext"” Monate
1.2.  Sind Sie mit der Entwicklung Ihres Kindes zufrieden? 0O Ja
O Nein
Bitte geben Sie bei der Beantwortung der folgenden Fragen zu Entwicklungsschritten lhres Kindes das Alter in ganzen Monaten an (d.h. "9 Monate"; nicht "8,5 Monate" oder "14
Wachen")
1.4. Mein Kind krabbelt seit... "Freitext” Monaten
O mein Kind krabbelt noch nicht
1.5. Mein Kind sitzt frei seit... "Freitext” Monaten
O mein Kind sitzt noch nicht
1.6. Mein Kind lduft seit... "Freitext" Monaten
O mein Kind l3uft noch nicht
1.7. Mein Kind greift nach Spielzeug seit... "Freitext” Monaten
O mein Kind greift noch nicht
1.8. Mein Kind sagt einzelne Warter (z.B. "Mama"”, "Papa") seit: "Freitext" Monaten
O mein Kind sagt noch keine Wirter
2 Erndhrung
2.1.  Wiewurde Ihr Kind nach der Entlassung aus dem Krankenhaus erndhrt? O Nur Muttermilch
O Muttermileh und Formulanahrung
O Nur Formulanahrung
Anm: Frage &ffnet sich, wenn "Muttermilch” oder "Muttermilch und Formulanahrung” angeklickt wurde.
2.1.1.  Haben Sie sich gut aufgeklirt gefiihlt, dass Stillen kein hohes Infektionsrisiko O Ja
fiir Ihr Kind darstellt? O Nein
O ich weif es nicht
Anm: Frage &ffnet sich, wenn "Formulanahrung” angeklickt wurde.
2.1.2.  War der Grund fir das Nicht-Stillen / Nicht-mit-Muttermilch-erndhrendie O Ja
Sorge, Uber lhre Muttermilch thr Kind mit SARS-CoV-2 anzustecken? O Nein
O Ich weil es nicht
2.2, Hatten Sie Zugang zu folgenden Unterstlitzungsmoglichkeiten?
221 Hebamme Ola
O Nein
O Nicht gewiinscht
2.2.2.  still- und Laktationsberatung OlJa
O Nein
O Nicht gew(inscht
2.2.3. Stillgruppe OJa
O Nein
O Nicht gewiinscht
2.2.4. Informationsmaterial in Bezug auf Muttermilch und COVID-19 OlJa
O Nein
O Nicht gewiinscht
2.3.  Wie lange wurde ausschlieBlich mit Muttermilch ernihrt? 0 0 bis 3 Monate
0O 4 bis 6 Monate
O 7 bis 9 Monate
O 10 bis 12 Monate
0O zu keinem Zeitpunkt Muttermilch
3 Vorsorgen und Impfungen
3.1.  Wann wurde die U2 durchgefuhrt? O jiinger als 3 Tage
O im Alter von 3-7 Tagen
0O spater als 7 Tage
0O wurde nicht durchgefiihrt
3.2. Wowurde die U2 durchgefiihrt? O im Krankenhaus
O in der Kinderarztpraxis
O in der Hausarztpraxis




3.3, Warihr Baby zur U2 auffillig? OJa
O Nein
0O weiR ich nicht
3.3.1.  Wenn ja, was war auffallig? "Freitext”
3.4.  Wann wurde die U3 durchgefiihrt? 0O jiinger als 6 Wochen
0O 6- 8 Wochen
09 - 10 Wochen
O spiter als 10 Wochen
O wurde nicht durehgefiihrt
3.5.  Warlhr Baby zur U3 auffallig? Ola
O Nein
O weik ich nicht
3.5.1.  Wenn ja, was war auffillig? "Freitext”
3.6. Hat Ihr Saugling im 1. Lebensjahr Impfungen erhalten? OJa
O Nein
3.6.1. Wiealtwar lhr Kind bei der ersten Impfung? O junger als 4 Wochen
O 4-6 Wochen
07 -9 Wochen
010 - 12 Wochen
0O 4lter als 12 Wochen
3.6.2.  Welche Impfung hat lhr Kind als erstes erhalten? O 5 fach-Impfung (Tetanus, Diphterie, Polio, Pertussis, Himophilus inf. B)
0 6 fach-Impfung {wie 5fach plus Hepatitis B)
O gegen Pneumokokken
O gegen Meningokokken
O gegen Mumps, Masern, Rateln und / oder
Windpocken
O andere
a " Ar m
a1 Haben Sie im letzten Jahr auRerhalb der Vorsorgen- und Impftermine lhren O Ja
" Kinderarzt oder Ihre Hausérztin aufgesucht? O Nein
— Wenn Sie diese Frage mit "nein" beantwortet haben, dann weiter zu Frage 5.
4.2.  Was waren die Griinde fiir die drztlichen Vorstellungen? (Mehrfachnennungen méglich)
4.2.1. Luftwegsinfekte OlJa
O Nein
4.2.2. Magen-Darm-Infektion OlJa
O Nein
4.2.3. Fieber OlJa
0O Nein
4.2.4. Krampfanfélle, Auffélligkeiten in der Motorik (Bewegung / Beweglichkeit), Ola
der Entwicklung oder in der Sprache O Nein
4.2.5. Andere Auffilligkeiten Ola
O Nein
4.2.5.1. Wenn ja, welche? "Freitext”
4.2.6. Hateine SARS-CoV-2-Testung stattgefunden? 0O Ja, ein Schnelltest
0O Ja, ein PCR-Test
O Nein
4.2.6.1. Wenn ein SARS-CoV-2-Test stattgefunden hat, war dieser positiv? Ola
O Nein
5 Stationdre Behandlungen
5.1 War bei lhrem Kind nach der Geburt eine erneute stationédre Aufnahme Ola
notwendig? O Nein
Wenn Sie diese Frage mit "nein" beantwaortet haben, dann weiter zu Frage 6.
5.2 Erfolgte eine Behandlung auf der Intensivstation? Ola
O Nein
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5.3.

5.4.

54.1.

Was war der Grund fir die stationare Aufnahme?

Hat eine SARS-CoV-2-Testung stattgefunden?

Wenn ein SARS-CoV-2-Test stattgefunden hat, war dieser positiv?

O Ich weik es nicht

O Luftwegsinfekt (z.B. Bronchitis)

0O Magen-Darm-Infektion (z.B. Erbrechen)
O Fieber

O Krampfanfille

O andere

O Ja, ein Schnelltest
O Ja, ein PCR-Test
O Nein

Ola
0O Nein

6.1.

6.2,

6.3.

6.4.

6.5.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.5.4.

Vermehrtes Schreien, Probleme beim Fiittern oder Schlafen in den ersten 12 Lebensmonaten

Kam es vor, dass ihr Baby im ersten Lebensjahr mehr als 3 Stunden

Tag an mindestens 3 Tagen pro Woche geschrien hat?

Hat Ihr Baby im ersten Lebensjahr abends vor dem Einschlafen gequengelt

oder geschrien?

Wenn Ihr Baby im ersten Lebensjahr nachts aufwachte, wie oft quengelte

und schrie es sofort?

pro

Wie oft hat Ihr Baby im ersten Lebensjahr beim Futtern mit den Armen

gewedelt, sich gewunden oder gestrampelt?

O Nie

O Selten

0O Halfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

O immer

O Nie

0O Selten

O Hilfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

O Immer

O Nie

O Selten

0O Halfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

O immer

O Nie

0O Selten

O Hilfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

O Immer

Wenn |hr Baby im ersten Lebensjahr quengelte oder schrie und Sie es beruhigen wollten, wie oft lieR sich Ihr Baby beruhigen durch:

Streicheln

Verandern der Kdrperlage

Ein Spielzeug geben

Sprechen und Singen

O Nie

0O Selten

O Halfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

O Immer

0O Nie

O Selten

O Halfte der Gelegenheiten
0O Fast immer

0O Immer

0O Nie

O Selten

0O Hilfte der Gelegenheiten
O Fast immer

0O Immer

O Nie

0O selten

O Hilfte der Gelegenheiten
O Fast immer

O immer
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2. Mitterlicher Teil Abschnitt Lebensqualitat

Miitterlicher Fragebogen zu Post-COVID CRONOS-Falinr: 100000

4

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Lebensqualitat und Allgemeinzustand*

Bei den folgenden Fragen geht es darum, wie Sie Ihre Lebensqualitat derzeit einschatzen. Bitte beziehen Sie sich
dabei auf die letzten 4 Wochen. Bitte denken Sie dabei auch an lhren Lebensstandard, lhre Hoffnungen, Freu-
den und Sorgen

sehr gut gut mittelmaRig schlecht sehr schlecht

Wie wiirden Sie Ihre Lebensqualitdt beurteilen? O O O O O
Kein‘e/ Leicht MaRig GroR Extrem
Nein
Haben Sie Probleme mit Ihrer Mobilitat? O O O O O
Haben Sie Probleme, sich selbst zu versorgen | O | O O

(z. B. waschen, anziehen)?

Haben Sie Probleme, alltdgliche Dinge zu ver-

richten? (z. B. Studium, Beruf, Haushalt, Fami- O O O O O
lienaktivitaten)

Leiden Sie unter Schmerzen oder Unwohlsein? Od O Od O O

Leiden Sie unter Angst oder Depressionen? O O O O O

*anhand EQ-5D
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lll. Statistische Auswertung

1. Altersverteilung Studienpopulation in Monaten

N Gultig 106
Fehlend 4

Mittelwert 20,05

Median 20,00

Std.-Abwei- 4,176

chung

Minimum 12

Maximum 31

Gultige
Haufigkeit Prozent zente

Glltig 12 2 1,8 1,9
13 2 1,8 1,9
14 3 2,7 2,8
15 4 3,6 3,8
16 12 10,9 11,3
17 8 7,3 7,5
18 13 11,8 12,3
19 7 6,4 6,6
20 12 10,9 11,3
21 8 7,3 7,5
22 6 5,5 5,7
23 11 10,0 10,4
24 4 3,6 3,8
25 1 9 ,9
26 2 1,8 1,9
27 2 1,8 1,9
28 5 4,5 4,7
29 3 2,7 2,8
31 1 ,9 ,9
Gesamt 106 96,4 100,0

Fehlend System 4 3,6

Gesamt 110 100,0
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Pro- Kumulierte
Prozente
1,9
3,8
6,6
10,4
21,7
29,2
41,5
48,1
59,4
67,0
72,6
83,0
86,8
87,7
89,6
91,5
96,2
99,1
100,0



1.1. Entwicklungszufriedenheit

N Gualtig 110
Fehlend O
Gulltige  Pro- Kumulierte
Haufigkeit Prozent zente Prozente
Gultig 2 1,8 1,8 1,8
1 108 98,2 98,2 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0
Std.-Abwei-
N Minimum Maximum Mittelwert chung Varianz
Alter Kinder 106 12 31 20,05 4,176 17,436
Gultige Werte (listen- 106
weise)
1.2. Deskriptive Statistik Meilensteine in Monaten
Entw_Krab- Entw_Sit- Entw_Lau- Entw_Grei- Entw_Wor-
belnAlter zenAlter fenAlter fenAlter teAlter
N Glltig 92 93 95 72 82
Feh- 18 17 15 38 28
lend
Mittelwert 8,15 7,86 13,07 4,14 11,98
Median 8,00 8,00 13,00 4,00 12,00
Std.-Abweichung 2,049 1,981 1,914 1,613 3,039
Varianz 4,196 3,924 3,665 2,600 9,234
Minimum 4 & 8 1 6
Maximum 15 16 21 8 19
Perzentile 25 6,00 6,00 12,00 3,00 10,00
50 8,00 8,00 13,00 4,00 12,00
75 9,00 9,00 14,00 5,00 14,00
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1.3. Meilensteine verzogert erreicht in Monaten

EV_Krabbeln EV_Sitzen EV_Laufen EV_Greifen EV_Worte
N Glltig 92 93 95 72 82

Fehlend 18 17 15 38 28

1.3.1. Krabbeln

Gultige Pro-Kumulierte Pro-

Haufigkeit Prozent zente zente
Gultig Keine Verzogerung 86 78,2 93,5 93,5
Entwicklungsverzoge- 6 5,5 6,5 100,0
rung
Gesamt 92 83,6 100,0
Fehlend System 18 16,4
Gesamt 110 100,0
1.3.2. Sitzen
Gultige Pro- Kumulierte
Haufigkeit Prozent zente Prozente
Gultig Keine Verzogerung 76 69,1 81,7 81,7
Entwicklungsverzoge- 17 15,5 18,3 100,0
rung
Gesamt 93 84,5 100,0
Fehlend System 17 15,5
Gesamt 110 100,0
1.3.3. Laufen
Gultige Pro- Kumulierte
Haufigkeit Prozent zente Prozente
Gultig  Keine Verzoégerung 60 54,5 63,2 63,2
Entwicklungsverzoge- 35 31,8 36,8 100,0
rung
Gesamt 95 86,4 100,0
Fehlend System 15 13,6
Gesamt 110 100,0
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1.3.4. Greifen

Gultige Pro- Kumulierte

Haufigkeit Prozent zente Prozente
Gultig  Keine Verzoégerung 66 60,0 91,7 91,7
Entwicklungsverzoge- 6 5,5 8,3 100,0
rung
Gesamt 72 65,5 100,0
Fehlend System 38 34,5
Gesamt 110 100,0
1.3.5. Erste Worte
Gultige  Pro- Kumulierte
Haufigkeit Prozent zente Prozente
Gultig Keine  Verzoge- 49 44.5 59,8 59,8
rung
Verzdgerung 33 30,0 40,2 100,0
Gesamt 82 74,5 100,0
Fehlend System 28 25,5
Gesamt 110 100,0
1.3.6 Grenzstein Laufen in Monaten
Gultige Pro- Kumulierte Pro-
Haufigkeit Prozent zente zente
Gultig unterhalb Grenzstein 94 85,5 98,9 98,9
oberhalb Grenzstein 1 9 1,1 100,0
Gesamt 95 86,4 100,0
Fehlend System 15 13,6
Gesamt 110 100,0
1.3.7. Grenzstein Erste Worte in Monaten
Kumulierte Pro-
Haufigkeit Prozent Glltige Prozente zente
Gultig  unterhalb Grenzstein 80 72,7 98,8 98,8
oberhalb Grenzstein 1 ,9 1,2 100,0
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Gesamt 81 73,6 100,0
Fehlend System 29 26,4
Gesamt 110 100,0

1.4. Inferenzstatistische Ergebnisse zur Kindesentwicklung

1.4.1. Greifen: Meilenstein verzogert

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
N Prozent N Prozent N Prozent
PCR_Gruppie- 67 60,9% 43 39,1% 110 100,0%
rung_dich * EV_Grei-
fen
Kreuztabelle PCR-Gruppierung * Greifen verzogert
Keine Verzo- Entwicklungs-
gerung verzdgerung Gesamt
PCR_Gruppierung_dich 1 17 0 17
2 45 5 50
Gesamt 62 5 67
Chi-Quadrat-Tests
Asympto-
tische
Signifi- Exakte Exakte
kanz Sig. Sig.
(zweisei- (zwei- (ein-  Punkt-Wahrscheinlich-
Wert  df tig) seitig) seitig) keit
Pearson-Chi- 1,8372 1 ,175 ,319 219
Quadrat
Kontinuitats- 674 1 412
korrektur®
Likelihood- 3,061 1 ,080 ,232 ,219
Quotient
Exakter Test 319 219
nach Fisher
Zusammen- 1,810¢ 1,179 ,319 219 219
hang linear-
mit-linear

98



Anzahl der gul- 67
tigen Falle

a. 2 Zellen (50,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-
wartete Haufigkeit ist 1,27.

b. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

c. Die standardisierte Statistik ist 1,345.

1.4.2. Sitzen Meilenstein verzogert

Falle

Gultig Fehlend Gesamt

N Prozent N Prozent N Prozent
PCR_Gruppie- 87 791% 23 20,9% 110 100,0%
rung_dich * EV_Sit-
zen

Kreuztabelle PCR-Gruppierung * Sitzen verzogert

Keine Verzo- Entwicklungs-

gerung verzégerung
PCR_Gruppie- 1 19 1 20
rung_dich 2 52 15 67
Gesamt 71 16 87

Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti- Exakte  Exakte

sche Signi- Sig. Sig.
fikanz (zweisei- (einsei- Punkt-Wahr-
Wert df (zweiseitig) tig) tig) scheinlichkeit
Pearson-Chi- 3,1032 1 ,078 ,104 ,068
Quadrat
Kontinuitatskor- 2,052 1 ,152
rektur®
Likelihood-Quoti- 3,846 1 ,050 ,104 ,068
ent
Exakter Test nach ,104 ,068
Fisher
Zusammenhang 3,067¢ 1 ,080 ,104 ,068 ,058

linear-mit-linear
Anzahl der gulti- 87
gen Falle
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a. 1 Zellen (25,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-

wartete Haufigkeit ist 3,68.
b. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
c. Die standardisierte Statistik ist 1,751.

1.4.3. Krabbeln Meilenstein verzogert

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
N Prozent N Prozent N Prozent
PCR_Gruppie- 84 76,4% 26 23,6% 110 100,0%
rung_dich * EV_Krab-
beln
Kreuztabelle PCR-Gruppierung * Krabbeln verzogert
Keine Verzo- Entwicklungsver-
gerung zdgerung
PCR_Gruppierung_dich 1 19 0 19
2 60 5 65
Gesamt 79 5 84
Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti- Exakte  Exakte
sche Signifi- Sig. Sig.
kanz (zwei- (zweisei- (einsei- Punkt-Wahr-
Wert df seitig) tig) tig) scheinlichkeit
Pearson-Chi- 1,5542 1 213 ,341 ,268
Quadrat
Kontinuitatskor- 484 1,487
rektur®
Likelihood-Quoti- 2,655 1 ,103 ,341 ,268
ent
Exakter Test nach ,583 ,268
Fisher
Zusammenhang 1,536° 1 ,215 ,341 ,268 ,268

linear-mit-linear
Anzahl der gulti- 84
gen Falle

a. 2 Zellen (50,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-

wartete Haufigkeit ist 1,13.
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b. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
c. Die standardisierte Statistik ist 1,239.

1.4.4. Erste Worte Meilenstein verzéogert

Falle

Gultig Fehlend Gesamt

N Prozent N Prozent N Prozent
PCR_Gruppie- 77 70,0% 33 30,0% 110 100,0%
rung_dich *
EV_ Worte

Kreuztabelle PCR-Gruppierung * Erste Worte verzogert

Keine Verzo-

gerung Verzbgerung
PCR_Gruppierung_dich 1 12 5 17
2 33 27 60
Gesamt 45 32 77

Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti- Exakte

sche Signifi- Sig. Exakte
kanz (zwei- (zweisei- Sig. (ein- Punkt-Wahr-
Wert  df seitig) tig) seitig) scheinlichkeit
Pearson-Chi-Quad- 1,325 1 ,250 ,280 ,192
rat
Kontinuitatskorrek- , 761 1 ,383
tur®
Likelihood-Quotient 1,366 1 ,243 ,280 ,192
Exakter Test nach ,280 ,192
Fisher
Zusammenhang li- 1,308° 1 ,253 ,280 ,192 ,118

near-mit-linear
Anzahl der gultigen 77
Falle

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale erwartete Hau-
figkeit ist 7,06.

b. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

c. Die standardisierte Statistik ist 1,144.
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2. Regulationsstérungen

2.1. Haufigkeiten regulatorische Symptome

Gultige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gultig Keine Regulations- 4 3,6 4,0 4,0
stdrung
Ein Reg.Symptom 18 16,4 18,0 22,0
Zwei Reg. Symtpome 23 20,9 23,0 45,0
Drei Reg. Symptome 24 21,8 24,0 69,0
4 Reg. Symptome 31 28,2 31,0 100,0
Gesamt 100 90,9 100,0
Feh-  System 10 9,1
lend
Gesamt 110 100,0
Exzessives Einschlaf- Durchschlaf-
Schreien stérung stdrung Futterstdrung
N Gultig 110 110 110 110
Feh- 0 0 0 0
lend
2.2. Exzessives Schreien
Haufig- Pro-  Glltige Pro- Kumulierte Pro-
keit zent zente zente
Gul- 10 9,1 9,1 9,1
tig 1 nie 4 36 3,6 12,7
2 selten 7 64 6,4 19,1
3 Halfte der Falle 10 9,1 9,1 28,2
4 fast immer 23 20,9 20,9 491
5 immer 56 50,9 50,9 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0
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2.3. Einschlafstorung

Hau-
figkeit Prozent

Gul-
tig

Ge- 1

11

6
12
21
45
15
10

10,0
5,5
10,9
19,1
40,9
13,6
100,0

2.4. Durchschlafstérung
Hau-
figkeit Prozent

Gul-
tig 1
2
3
4
5
Ge- 1
samt

2.5. Futterstorung

11

7
25
23
39

5
10

10,0
6,4
22,7
20,9
35,5
4,5
100,0

Haufigkeit Prozent

Giiltig

a b ON -

Gesamt

14
1
6

13

41

35

110

Gultige Pro- Kumulierte
zente Prozente
10,0 10,0
5,5 15,5
10,9 26,4
19,1 45,5
40,9 86,4
13,6 100,0
100,0
Gultige Pro- Kumulierte
zente Prozente
10,0 10,0
6,4 16,4
22,7 39,1
20,9 60,0
35,5 95,5
4,5 100,0
100,0
Gultige Pro-  Kumulierte
zente Prozente
12,7 12,7 12,7
,9 ,9 13,6
5,5 5,5 19,1
11,8 11,8 30,9
37,3 37,3 68,2
31,8 31,8 100,0
100,0 100,0
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2.6. Inferenzstatistik regulatorische Symptome

2.6.1. Exzessives Schreien

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
N Prozent N Prozent N Prozent
RegStoérg_Exzessives- 91 82,7% 19 17,3% 110 100,0%

Schreien_Dich *
PCR Gruppierung dich

Kreuztabelle Exzessives Schreien * PCR-Gruppierung

PCR-Gruppierung

1 2 Gesamt
RegStorg Exzessives- 1 & 13 18
Schreien_Dich 2 18 55 73
Gesamt 23 68 91
Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti-

sche Sig- Exakte Exakte
nifikanz Sig. Sig.

Wer d (zweisei- (zwei- (einsei-
t f tig) seitig) tig) Punkt-Wahrscheinlichkeit
Pearson-Chi- ,074 1 , 785 1,000 ,499
Quadrat o
Kontinuitats-  ,000 1 1,000
korrektur?
Likelihood- ,073 1 , 787 1,000 ,499
Quotient
Exakter Test , 769 ,499
nach Fisher
Zusammen- ,074 1 , 786 1,000 ,499 ,223
hang linear- c
mit-linear
Anzahl der gul- 91
tigen Falle

a. 1 Zellen (25,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale erwar-
tete Haufigkeit ist 4,55.

b. Wird nur flr eine 2x2-Tabelle berechnet

c. Die standardisierte Statistik ist ,271.

104



2.6.2. Einschlafen

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
N Prozent N Prozent N Prozent
RegStorg_Einsch_Dich 91 82,7% 19 17,3% 110 100,0%

* PCR_Gruppie-
rung_dich

Kreuztabelle Einschlafen * PCR-Gruppierung

PCR-Gruppierung

1 2
RegStérg_Ein- 1,00 10 24 34
sch_Dich 2,00 13 44 57
Gesamt 23 68 91
Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti- Exakte  Exakte
sche Signi- Sig. Sig.
fikanz (zweisei- (einsei-  Punkt-Wahr-
Wert df (zweiseitig) tig) tig) scheinlichkeit
Pearson-Chi- ,4922 1 ,483 ,619 ,323
Quadrat
Kontinuitatskor- ,204 1 ,651
rektur®
Likelihood-Quoti- ,486 1 ,486 ,619 ,323
ent
Exakter Test ,619 323
nach Fisher
Zusammenhang ,486° 1 ,485 ,619 ,323 , 152

linear-mit-linear
Anzahl der gulti-
gen Falle

91

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-
wartete Haufigkeit ist 8,59.

b. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

c. Die standardisierte Statistik ist ,697.
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2.6.3. Durchschlafen

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
Pro- Pro- Pro-

N zent N zent N zent

RegStorg_Durch_Dich * PCR_Gruppie- 90 81,8% 20 18,2% 110 100,0%
rung_dich

Kreuztabelle Durchschlafen * PCR-Gruppierung

PCR-Gruppierung

1 2
RegStorg Durch_Dic 1,00 12 36 48
h 2,00 11 31 42
Gesamt 23 67 90

Chi-Quadrat-Tests
Punkt-
Asymptotische Exakte Exakte Wahr-
Signifikanz Sig. (zwei- Sig. (ein-  scheinlich-

Wert df (zweiseitig) seitig) seitig) keit
Pearson-Chi- ,0172 1 ,897 1,000 ,544
Quadrat
Kontinuitats- ,000 1 1,000
korrektur?

Likelihood- ,017 1 ,897 1,000 ,544

Quotient

Exakter Test 1,000 ,944

nach Fisher

Zusammen- ,017°¢ 1 ,898 1,000 ,544 ,189
hang linear-

mit-linear

Anzahl der 90

gultigen Falle

a. 0 Zellen (0,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-
wartete Haufigkeit ist 10,73.

b. Wird nur flr eine 2x2-Tabelle berechnet

c. Die standardisierte Statistik ist -,128.
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2.6.4. Futterstorung

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
Pro-
N Prozent N zent N Prozent
RegStérg_Fut- 87 791% 23 20,9% 110 100,0%
ter_Dich *
PCR_Gruppie-
rung dich
Kreuztabelle Filitterstorung * PCR-Gruppierung
PCR-Gruppierung
1 2 Gesamt
RegStoérg Fut- 1,00 3 14 17
ter_Dich 2,00 19 51 70
Gesamt 22 65 87
Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti- Exakte Exakte
sche Signi- Sig. Sig.
fikanz (zweisei- (einsei-  Punkt-Wahr-
Wert df (zweiseitig) tig) tig) scheinlichkeit
Pearson-Chi- ,6532 1 419 ,543 319
Quadrat
Kontinuitatskor- 247 1 ,619
rektur®
Likelihood-Quoti- ,693 1 ,405 ,543 319
ent
Exakter Test nach ,543 ,319
Fisher
Zusammenhang ,645° 1 422 ,943 ,319 ,190
linear-mit-linear
Anzahl der gulti- 87

gen Falle

a. 1 Zellen (25,0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale er-

wartete Haufigkeit ist 4,30.
b. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
c. Die standardisierte Statistik ist -,803.
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3. Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen

U2-Zeit- U2- U2-Auf- U2-Auffal- U3-Zeit-

punkt Ort falligYN lig-Freitext punkt U3_Ort
N Gul- 110 110 110 110 110 110
tig
Feh- 0 0 0 0 0 0
lend
U3-Auf-
U3-Auf-  fallig- Impfunge- Impfungen- Impfungen-
falligYN  Freitext nYN Alter Art
N Gultig 110 110 110 110 110
Feh- O 0 0 0 0
lend

3.1. Haufigkeitstabelle U2-Zeitpunkt

Haufig- Gultige  Pro- Kumulierte
keit Prozent zente Prozente
Gultig 6 5,5 5,5 5,5
1 42 38,2 38,2 43,6
2 55 50,0 50,0 93,6
3 7 6,4 6,4 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0

3.2. Haufigkeitstabelle U2 Ort

Haufig- Gultige  Pro- Kumulierte
keit Prozent zente Prozente
Glltig 7 6,4 6,4 6,4
1 77 70,0 70,0 76,4
2 24 21,8 21,8 98,2
3 2 1,8 1,8 100,0

Gesamt 110 100,0 100,0
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3.3. Haufigkeitstabelle U2-Auffalligkeiten

Haufig-
keit
Gultig 8
0 90
1 11
2 1
Gesamt 110

3.4. Haufigkeitstabelle U2-Auffalligkeiten Freitext

Haufig-
keit

Gul-
tig

102
Apnoe + Bradikar- 1

dien aufgrund Fruh-
geburtlichkeit

Exsikkose und Ke- 1

phalhematom
Frahgeburt / Moni- 1
toruberwachung
Frihgeburt 35+6, 1
zu klein, Kephalha-
matom, resp. An-
passungsstorung,
Hyperbilirubinamie,
Ernahrungsprob-
leme, Hackenfuss
rechts, milde zent-
rale Koordinati-
onsst[]
Gewichtsabnahme 1
> 10%, bilirubin er-
hoht 201 bzw 219
da Zwillinge.
Gewichtsabnahme 1
uber 7%

IVH, FG, Gewicht 1
und Dermoidzyste
V.a. Hupftdysplasie 1
bei BEL

Gesamt 110

Gultige  Pro- Kumulierte
zente Prozente
7,3 7,3
81,8 89.1
10,0 99,1
9 100,0
100,0
Pro- Gultige Kumulierte
zent Prozente Prozente
92,7 92,7 92,7
9 ,9 93,6
,9 ,9 94,5
9 ,9 95,5
9 ,9 96,4
9 .9 97,3
,9 ,9 98,2
,9 9 99,1
,9 9 100,0
100,0 100,0
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3.5. Haufigkeitstabelle U3-Zeitpunkt

Haufig- Gultige Kumulierte Pro-
keit Prozent Prozente zente
Gul- 7 6,4 6,4 6,4
tig 1 50 455 455 51,8
2 42 38,2 38,2 90,0
3 7 6,4 6,4 96,4
4 3 2,7 2,7 99,1
Wurde nicht 1 ,9 ,9 100,0
durchgefuhr
Gesamt 110 100,0 100,0

3.6. Haufigkeitstabelle U3-Ort

Haufig- Gultige Pro- Kumulierte
keit Prozent zente Prozente
Gultig 9 8,2 8,2 8,2
1 2 1,8 1,8 10,0
2 95 86,4 86,4 96,4
3 4 3,6 3,6 100,0
Ge- 110 100,0 100,0

samt

3.7. Haufigkeitstabelle U3 Auffallig

Haufig- Gultige Pro- Kumulierte
keit Prozent zente Prozente
Gultig 9 8,2 8,2 8,2
0 86 78,2 78,2 86,4
1 13 11,8 11,8 98,2
2 2 1,8 1,8 100,0

Ge- 110 100,0 100,0
samt
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3.8. U3 Auffallig Freitext

Gultige
Haufig- Pro- Pro-
keit zent zente
Gul- 99 90,0 90,0
tig Aria: HTS 1° re, Nabelbruch 1 ,9 ,9
Dermoidzyste, FG und IVH 1 ,9 ,9
FG / MonitorUberwachung 1 9 9
Herzgerausch 1 ,9 ,9
Huftdysplasie, Hamangiom 1 ,9 ,9
linke Mamille
hafte ,nierenbecken 1 9 9
HWS Blockierung 1 9 9
Nabelbruch (klein) 1 .9 .9
siehe Auffalligkeiten U2/ Ver- 1 9 9
ordnung von Physiotherapie
Systolikum 1 9 9
weiters Apnoen + Bradikar- 1 .9 .9
dien aufgrund Fruhgeburt-
lichkei
Gesamt 110 100,0 100,0
3.9. Haufigkeitstabelle Impfungen
Gul-
tige
Pro- Pro- Kumulierte
Haufigkeit zent zente Prozente
Gul- 8 73 7,3 7,3
tig 0 6 55 55 12,7
1 96 87,3 87,3 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0
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Kumu-
lierte
Pro-
zente
90,0
90,9
91,8
92,7
93,6
94,5

95,5
96,4
97,3
98,2

99,1
100,0



3.10. Haufigkeitstabellen Impfungen Altersverteilung

Gul-
tige
Pro- Pro- Kumulierte
Haufigkeit zent zente Prozente
Gul- 22 20,0 20,0 20,0
tig 1 3 27 2,7 227
2 14 12,7 12,7 35,5
3 38 345 34,5 70,0
4 19 17,3 17,3 87,3
5 14 12,7 12,7 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0
3.11. Impfungen Art
Haufig- Gultige  Pro- Kumulierte
keit Prozent zente Prozente
Gultig 22 20,0 20,0 20,0
1 23 20,9 20,9 40,9
2 48 43,6 43,6 84,5
3 17 15,5 15,5 100,0
Gesamt 110 100,0 100,0

4. Ernahrung

Ernah-  Aufkla-
rung Ent- rung Stil- Dauer Ernahrung Aufklarung

lassung len Stillen Stillen/Sorge = Hebamme
N  Gdltig 110 110 110 110 110
Feh- 0 0 0 0 0
lend
Aufkla-
rung_Stillbe- Aufklarung_Still- Aufklarung_Infoma-
ratung gruppe terial
N Gultig 110 110 110
Feh- 0 0 0

lend
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4.1. Haufigkeitstabelle Ernahrung bei Entlassung

Haufigkeit Prozent
Gultig 3 2,7
1 70 63,6
2 30 27,3
3 7 6,4
Gesamt 110 100,0

Gultige  Pro-
zente

2,7
63,6
27,3
6,4
100,0

4.2. Haufigkeitstabelle Aufklarung Stillen

Haufigkeit Prozent
Gultig 13 11,8
0 16 14,5
1 69 62,7
2 12 10,9
Gesamt 110 100,0

4.3. Haufigkeitstabelle Dauer Stillen

Haufigkeit Prozent

Gultig 12 10,9

1 23 20,9

2 43 39,1

3 19 17,3

4 6 55

5 7 6,4

Gesamt 110 100,0

Gultige  Pro-
zente

11,8
14,5
62,7
10,9
100,0

Gultige  Pro-
zente

10,9
20,9
39,1
17,3
55
6,4
100,0

4.4. Haufigkeitstabelle Ernahrung/Stillen Sorge

Haufigkeit Prozent
Gultig 103 93,6
0 6 5,5
1 1 9

Gesamt 110 100,0

Gultige  Pro-
zente

93,6
5,5

,9
100,0
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Kumulierte
Prozente
2,7

66,4

93,6

100,0

Kumulierte
Prozente

11,8
26,4
89,1
100,0

Kumulierte
Prozente

10,9
31,8
70,9
88,2
93,6
100,0

Kumulierte
Prozente
93,6

99,1

100,0



4.5. Haufigkeitstabelle Aufklarung durch Hebamme

Haufigkeit Prozent

Gultig 4
0 6
1 99
2 1
Gesamt 110

Gultige
zente
3,6

5,5
90,0

,9
100,0

Pro- Kumulierte
Prozente

3,6
9,1
99,1
100,0

4.6. Haufigkeitstabelle Aufklarung durch Stillberatung

Haufigkeit Prozent

Gultig 5
0 33
1 26
2 46
Gesamt 110

Gultige
zente
4,5
30,0
23,6
41,8
100,0

Pro- Kumulierte
Prozente

4,5
34,5
58,2
100,0

4.7. Haufigkeitstabelle Aufklarung durch Stillgruppe

Haufigkeit Prozent

Glltig 6
0 46
1 3
2 55
Gesamt 110

Gultige
zente
5,5
41,8
2,7
50,0
100,0

Pro- Kumulierte
Prozente

5,5
47,3
50,0
100,0

4.8. Haufigkeitstabelle Aufklarung durch Infomaterial

Haufigkeit Prozent

Glltig 5
0 53
1 20
2 32
Gesamt 110

Gultige
zente
4,5
48,2
18,2
29,1
100,0
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Pro- Kumulierte
Prozente

4,5
52,7
70,9
100,0



Tabellarischer Lebenslauf
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